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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis

Nordimet 7,5 mg stistelahus siistlis
Nordimet 10 mg siistelahus siistlis
Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 15 mg siistelahus siistlis
Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 20 mg siistelahus siistlis
Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml lahust sisaldab 25 mg metotreksaati

Nordimet 7.5 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati 0,3 ml-s.

Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 10 mg metotreksaati 0,4 ml-s.

Nordimet 12.5 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati 0,5 ml-s.

Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 15 mg metotreksaati 0,6 ml-s.

Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati 0,7 ml-s.

Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 20 mg metotreksaati 0,8 ml-s.

Nordimet 22.5 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati 0,9 ml-s.

Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis
Uks pen-siistel sisaldab 25 mg metotreksaati 1,0 ml-s.

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati 0,3 ml-s.

Nordimet 10 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 10 mg metotreksaati 0,4 ml-s.

Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati 0,5 ml-s.




Nordimet 15 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 15 mg metotreksaati 0,6 ml-s.

Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati 0,7 ml-s.

Nordimet 20 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 20 mg metotreksaati 0,8 ml-s.

Nordimet 22.5 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati 0,9 ml-s.

Nordimet 25 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 25 mg metotreksaati 1,0 ml-s.

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (stiste)

Selge, kollane lahus pH 8,0...9,0 ja osmolaalsus ligikaudu 300 mOsm/kg.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Nordimet on ndidustatud:

- aktiivne reumatoidartriit tdiskasvanutel;

- raske aktiivse juveniilse idiopaatilise artriidi poliiartriitilised vormid, mis ei allu ravile
mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega;

- moddukas kuni raske naastuline psoriaas tdiskasvanutel, kellele on ndidustatud siisteemne ravi,
ning raske psoriaatiline artriit tdiskasvanutel;

- remissiooni esilekutsumiseks mddduka steroidsoltuva Crohni tdve korral tdiskasvanud
patsientidel kombinatsioonis kortikosteroididega ja monoteraapiana remissiooni sdilitamiseks
patsientidel, kes on reageerinud metotreksaadile.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Metotreksaati vOib méarata ainult metotreksaadi kasutamises kogenud ja metotreksaadiga ravimise
riske tdielikult mdistev arst.

Metotreksaadi iseseisvaks manustamiseks tuleb patsiente koolitada ja dpetada kasutama diget
siistimistehnikat. Esimene Nordimet’i siist tuleb teha otsese meditsiinilise jarelevalve all.

Téhtis hoiatus Nordimet’i annustamise kohta

Uks kord niidalas manustamist ndudva reumatoidartriidi, aktiivse juveniilse ideopaatilise artriidi,
psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tove raviks tohib Nordimet’i kasutada ainult iiks kord
nédalas. Nordimet’i vale annustamine voib pdhjustada tdsiseid, k.a. surmaga Ioppevaid
korvaltoimeid. Palun lugege tdhelepanelikult seda ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku.

Kui minnakse iile suukaudselt manustamiselt subkutaansele, v4ib vajalikuks osutuda annuse
viahendamine, kuna metotreksaadi biosaadavus muutub pérast suukaudset manustamist.
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Voib kaaluda foolhappe voi foliinhappe tdiendavat manustamist kooskolas kehtivate ravijuhistega.
Ravi kestuse méérab arst.
Annustamine

Annustamine reumatoidartriidiga tdiskasvanud patsientidel

Soovitatav algannus on 7,5 mg metotreksaati iiks kord nddalas, mis manustatakse subkutaanselt.
Olenevalt haiguse aktiivsusest ja patsiendi taluvusest voib algannust jark-jargult suurendada.
Nédalaannus ei tohi iildjuhul {iletada 25 mg. Annustega, mis liletavad 20 mg nidalas, kaasneb siiski
toksilisuse oluline suurenemine, eelkoige luuiidi supressioon. Ravivastuse tekkimist voib oodata
ligikaudu 4...8 nidala pérast. Parast soovitud ravitulemuse saavutamist tuleb annust jark-jargult
vidhendada voimalikult vdikese efektiivse sdilitusannuseni. Siimptomid vdivad tagasi tulla pérast ravi
katkestamist.

Reumatoidartriidi ravi metotreksaadiga on pikaajaline ravi.

Annustamine naastulise psoriaasi ja psoriaatilise artriidiga patsientidel

Uks nédal enne ravi alustamist on soovitatav manustada subkutaanselt prooviannus 5...10 mg, et teha
kindlaks idiosiinkraatilised kdrvaltoimed. Soovitatav algannus on 7,5 mg metotreksaati liks kord
nddalas. Annust tuleb jark-jargult suurendada, kuid see ei tohi {ildjuhul iiletada 25 mg metotreksaati
nidalas. Annustega, mis liletavad 20 mg nidalas, v3ib kaasneda toksilisuse oluline suurenemine,
eelkdige luuiidi supressioon. Ravivastuse tekkimist voib iildjuhul oodata ligikaudu 2...6 nédala parast.
Kliiniliste ja laboratoorsete parameetrite muudatustest sdltub, kas ravi jatkub voi katkestatakse.

Pérast soovitud ravitulemuse saavutamist tuleb annust jark-jargult vahendada voimalikult vaikese
efektiivse sdilitusannuseni. Vihestel erandjuhtudel voib olla kliiniliselt pdhjendatud suurema annuse
kui 25 mg kasutamine, kuid see ei tohi iiletada metotreksaadi maksimaalset nddalaannust 30 mg, sest
toksilisus suureneb mérgatavalt.

Naastulise psoriaasi mdddukate kuni raskete vormide ja raske psoriaatilise artriidi ravi
metotreksaadiga on pikaajaline ravi.

Annustamine tdiskasvanud Crohni tovega patsientidel:

Induktsioonravi
25 mg nédalas subkutaanselt. Kui patsiendid on kombineeritud ravile piisavalt reageerinud, tuleb
kortikosteroide vihendada. Ravivastust vdib oodata 8...12 nddala jooksul.

Sdilitusravi
15 mg nédalas subkutaanselt monoteraapiana, kui patsient on saavutanud remissiooni.

Patsientide eririthmad

Eakad
Eakatel patsientidel peab kaaluma annuse vihendamist vihenenud maksa- ja neerufunktsiooni tottu,
aga ka vanuse tdustes tekkiva madalama folaadireservi tottu (vt 16igud 4.4, 4.5, 4.8 v6i 5.2)

Neerufunktsiooni kahjustus
Metotreksaati kasutamisel neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel peab olema ettevaatlik (vt 16igud
4.3 ja4.4). Annust tuleb kohandada jargmiselt:

Kreatiniini kliirens (ml/min) Annus
> 60 100%
3..-59 50%




<30 Nordimet’i ei tohi kasutada

Maksafunktsiooni kahjustus

Metotreksaati tuleb manustada, kui iildse, vdga ettevaatlikult olemasoleva v6i varem poetud, eriti
alkoholist pdhjustatud maksahaigusega patsientidele. Kui bilirubiini vaértus on >5 mg/dl (85,5
pmol/l), on metotreksaat vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Kasutamine kolmanda jaotusruumiga (pleuraefusioon, astsiit) patsientidel

Patsientidel, kellel on kolmas jaotusruum, voib metotreksaadi poolvéartusaeg olla normist 4 korda
pikem, mistdttu voib osutuda vajalikuks metotreksaadi annust vihendada voi monikord manustamine
katkestada (vt 15igud 5.2 ja 4.4).

Lapsed

Annustamine juveniilse idiopaatilise artriidi poltiartriitiliste vormidega lastel ja alla 16 aasta vanustel
noorukitel:

Soovitatav annus on 10...15 mg/m? kehapindala kohta iiks kord néddalas. Ravile raskesti alluvatel
juhtudel v&ib nddalaannust suurendada kuni 20 mg/m? kehapindala kohta iiks kord nédalas. Annuse
suurendamisel on siiski ndidustatud sagedasem jélgimine. Parenteraalne manustamine piirdub
subkutaanse manustamisega. Juveniilse idiopaatilise artriidiga (JIA) patsiendid tuleb alati suunata
reumatoloogia osakonda, mis on spetsialiseerunud laste ja noorukite ravile.

Nordimet’i ei soovitata kasutada lastel vanuses alla 3 aastat ebapiisavate andmete tdttu ohutuse ja
efektiivsuse osas (vt 10ik 4.4). Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Patsiendile tuleb kindlasti rGhutada, et Nordimet’i manustatakse ainult tiks kord néddalas. Soovitatav on
midrata kindel niddalapéev ,,siistipdevaks®.

Nordimet on subkutaanseks kasutamiseks (vt 16ik 6.6.).

Ravim on ainult ithekordseks kasutamiseks. Enne kasutamist tuleb visuaalselt kontrollida lahust.
Kasutada tohib ainult ldbipaistvat, praktiliselt osakestevaba lahust. Tuleb véltida naha ja limaskestade
mistahes kontakti metotreksaadiga. Kokkupuute korral tuleb kahjustatud ala koheselt loputada rohke
veega (vt. 151k 6.6)

Palun tutvuge pen-siistli voi siistli kasutusjuhisega patsiendi infolehes.
4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Raske maksakahjustus, kui bilirubiini vdirtus on > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) (vt 16ik 4.2).

- Alkoholi kuritarvitamine.

- Raske neerukahjustus (kreatiniini kliirens vihem kui 30 ml/min) (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

- Olemasolevad vere diiskraasiad, naiteks luuiidi hiipoplaasia, leukopeenia, trombotsiitopeenia voi
véljendunud aneemia.

- Immuunpuudulikkus.

- Tosised, dgedad vai kroonilised infektsioonid, nditeks tuberkuloos ja HIV.

- Stomatiit, suuddne haavandid ja teadaolev dge seedetrakti haavandtdbi.

- Rasedus ja imetamine (vt 16ik 4.6).

- Samaaegne vaktsineerimine elusvaktsiinidega.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel



Patsiendile tuleb kindlasti r6hutada, et seda ravimit manustatakse iiks kord niddalas, mitte iga paev.
Metotreksaadi vale manustamine voib pohjustada raskeid, sealhulgas potentsiaalselt surmaga
16ppevaid korvaltoimeid. Tervishoiutodtajaid ja patsiente tuleb nduetekohaselt teavitada.

Ravi ajal peab patsiente asjakohaselt jilgima, et avastada ja hinnata vdimalikke toksilisuse ndhte voi
kdrvaltoimeid voimalikult vara. Seetdttu voib metotreksaati manustada ainult antimetaboliitravi kohta
teadmisi ja kogemusi omava arsti poolt vdi tema jarelevalve all.

Raskete vdi isegi surmaga ldppevate toksiliste reaktsioonide vdimaluse tottu peab arst patsienti
teavitama koikidest kaasnevatest ohtudest (sh toksilisuse varased ndhud ja siimptomid) ja
soovituslikest ohutusmeetmetest. Patsiente tuleb teavitada vajadusest kohe arstiga konsulteerida, kui
tekib intoksikatsioon, samuti intoksikatsiooni stimptomite edasisest jélgimisvajadusest (sealhulgas
regulaarsed laboratoorsed analiiiisid).

Annustega, mis iiletavad 20 mg/nidalas v3ib kaasneda markimisvédrne toksilisuse tous, eriti luuiidi
supressioon.

Metotreksaadi kontakti naha ja limaskestadega tuleb viltida. Kokkupuute korral tuleb vastavat kohta
loputada rohke veega.

Fertiilsus ja reproduktsioon

Fertiilsus

On leitud, et metotreksaat pohjustab inimestel ravi ajal ja lithikest aega péarast ravi I6petamist viljakuse
viahenemist, oligospermiat, menstruatsioonihiireid ja amenorrdad, kahjustades manustamise ajal
spermatogeneesi ja ovogeneesi. Nimetatud toimed néivad ravi katkestamisel poorduvat.

Teratogeensus - reproduktiivne risk

Metotreksaat pohjustab inimestel embriiotoksilisust, iseeneslikke aborte ja lootekahjustusi. Fertiilses
eas naispatsiente tuleb seetottu teavitada voimalikest reproduktsiooniga seotud, raseduse katkemise ja
kaasasilindinud védrarengute riskidest (vt 161k 4.6). Enne Nordimet’i kasutamise alustamist tuleb
vilistada raseduse olemasolu. Viljakas eas naispatsiendid peavad ravi ajal ja vahemalt kuus kuud
parast ravi Iopetamist kasutama efektiivset rasestumisvastast meetodit.

Kontratseptsiooni soovitused meestele vt 16ik 4.6.

Soovitatavad analiiiisid ja ettevaatusabindud

Enne ravi alustamist metotreksaadiga voi taasalustamist pdrast vaheaega

Tuleb teha tdielik vereanaliilis koos leukogrammi ja trombotsiiiitide arvuga, maksaensiitimid,
bilirubiin, seerumi albumiin, rindkere rontgenuuring ja neerufunktsiooni analiiiisid. Kliinilise kahtluse
korral tuleb viélistada tuberkuloos ja hepatiit.

Ravi ajal

Analiiiise tuleb teha igal nddalal esimese kahe nédala jooksul, jargneval kuul iga kahe nédala jérel;
edaspidi soltuvalt leukotsiiiitide arvust ja patsiendi seisundi stabiilsusest vihemalt iiks kord kuus
jargneva kuue kuu jooksul ja seejdrel iga kolme kuu jarel.

Annuse suurendamisel tuleb suurendada ka jalgimissagedust. Toksilisuse varajaste ndhtude suhtes
tuleb eriti eakaid patsiente kontrollida lilhemate vaheaegade jérel.

Suu ja neelupiirkonna jdlgimine limaskesta muutuste suhtes.

Tdielik vereanaliiiis koos leukogrammi ja trombotsiiiitide arvuga.

Metotreksaadist pohjustatud vereloome supressioon voib tekkida dkki ja ndiliselt ohutute annuste
korral. Leukotsiilitide v0i trombotsiiiitide arvu jarsu vahenemise korral on ndidustatud ravi viivitamatu
katkestamine ja sobiva toetava ravi alustamine. Patsiente tuleb juhendada teatama koikidest



infektsioonile viitavatest ndhtudest ja simptomitest. Samaaegselt hematotoksilisi ravimeid (nt
leflunomiid) kasutavatel patsientidel tuleb hoolikalt jalgida vereliblede ja trombotsiiiitide arvu.

Maksafunktsiooni analiitisid.
Maksafunktsiooni analiiiiside piisivate voi oluliste kdrvalekallete, teiste mitteinvasiivsete
maksafibroosi uuringute voi maksabiopsia korral ei tohi ravi alustada voi tuleb ravi katkestada.

13%...20 % patsientidest on olnud transaminaaside aktiivsuse ajutisi suurenemisi kaks kuni kolm
korda iile normvairtuse. Raske maksakahjustuse niitajateks vdivad olla piisiv maksaensiilimide
aktiivsuse suurenemine ja/voi albumiinisisalduse langus vereseerumis. Maksaenstiiimide aktiivsuse
plisiva suurenemise korral tuleb kaaluda annuse vihendamist voi ravi katkestamist.

Maksafunktsioonide analiiiisi korvalekalduvad tulemused ei pruugi olla tingitud histoloogilistest
muutustest, fibroosist ja harvemal juhul maksatsirroosist. Esineb tsirroosijuhtumeid, kus
transaminaaside aktiivsus on normaalne. Seetdttu tuleb lisaks maksafunktsioonide analiiiisile kaaluda
ka maksa seisundi mitteinvasiivse diagnostika meetodeid. Maksabiopsiat tuleb kaaluda individuaalsel
alusel, vottes arvesse patsiendi kaasuvaid haigusi, anamneesi ja biopsiaga seotud riske. Riskitegurid
raske maksakahjustuse jaoks on iileméirane alkoholitarbimine, maksaensiiiimide piisivalt suur
aktiivsus, poetud maksahaigus, parilik maksahaigus perekonnas, suhkurtobi, rasvumine, varasem
oluline kokkupuude hepatotoksiliste ravimite vdi keemiliste ainetega ja pikaajaline ravi
metotreksaadiga.

Metotreksaadiga ravi ajal ei tohi kasutada muid hepatotoksilisi ravimeid, vélja arvatud, kui see on
tingimata vajalik. Alkoholi tarvitamisest tuleb hoiduda (vt 15ik 4.3 ja 4.5). Samal ajal teisi
hepatotoksilisi ravimeid kasutavatel patsientidel tuleb maksaenstiiime hoolikalt jalgida.

Insuliinsoltuva diabeediga patsientidega tuleb olla ettevaatlik, sest metotreksaadiga ravi ajal on
tiksikjuhtudel tekkinud maksatsirroos ilma transaminaaside aktiivsuse mis tahes suurenemiseta.

Neerufunktsioon

Neerufunktsiooni tuleb jilgida neerufunktsiooni analiiiiside ja uriinianaliilisidega (vt 16igud 4.2

ja4.3). Annust tuleb vihendada, kui kreatiniinisisaldus on vereseerumis tsuurenenud. Kuna
metotreksaat elimineerub pohiliselt renaalselt, voib neerukahjustuse korral eeldada ravimi sisalduse
tousu seerumis ja sellest tulenevaid raskeid korvaltoimeid. Kui neerufunktsioon voib olla kahjustatud
(nt eakatel), on vajalik sagedasem kontroll. See kehtib eriti siis, kui samaaegselt kasutatakse ravimeid,
mis mdjutavad metotreksaadi eliminatsiooni, pdhjustavad neerukahjustust (nt mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid) voi vGivad kahjustada vereloomet. Neerupuudulikkusega patsientidele ei ole
soovitatav samaaegselt manustada mittesteroidsed poletikuvastased ravimid. Dehiidratsioon voib
samuti suurendada metotreksaadi toksilisust.

Respiratoorse stisteemi hindamine.

Patsiendi kiisitlemine vdimaliku kopsufunktsiooni héire suhtes, vajaduse korral kopsufunktsiooni
analiiiis. V0ib tekkida dge voi krooniline interstitsiaalne pneumoniit, sageli koos vere eosinofiiliaga,
mis on ka surmaga 10ppenud. Tiiiipiliste simptomite hulka kuuluvad diispnoe, kéha (eriti kuiv, kinnine
kdha), valu rindkeres ja palavik, mida tuleb kontrollida igal visiidil. Patsiente tuleb teavitada
pneumoniidi ohust ja soovitada kohe votta tihendust arstiga, kui tekib piisiv koéha voi diispnoe.

Peale selle on metotreksaadi kasutamisel reumatoloogilistel ja sellega seotud néidustustel teatatud
kopsualveoolide verejooksu juhtudest. See voib olla seotud vaskuliidi ja muude kaasuvate haigustega.
Kopsualveoolide verejooksu kahtlusel peab diagnoosi kinnitamiseks kohe tegema uuringud.

Kopsusiimptomitega patsiendi ravi metotreksaadiga tuleb katkestada ja teostada uuring infektsiooni ja
kasvaja vilistamiseks (sh rindkere rontgenoloogiline uuring). Metotreksaadist pohjustatud
kopsuhaiguse kahtluse korral tuleb alustada ravi kortikosteroididega ja ravi metotreksaadiga ei tohi
taasalustada.

Metotreksaadist pohjustatud kopsuhaigused ei ole alati tdielikult podrduvad.



Kopsusiimptomid vajavad kiiret diagnoosimist ja ravi katkestamist metotreksaadiga. Metotreksaadist
pohjustatud kopsuhaigused, nt pneumooniit, voivad tekkida dgedana ravi mistahes ajahetkel, ei ole
alati poorduvad ja neid on téheldatud kdikide annuste korral (k.a vdike annus 7,5 mg/nédalas).

Ravi ajal metotreksaadiga vdivad esineda oportunistlikud infektsioonid, sh Pneumocystis jiroveci
pohjustatud kopsupdletik, mis voib 10ppeda surmaga. Kui patsiendil esinevad kopsusiimptomid, tuleb
arvestada vdimaliku Preumocystis jiroveci pdohjustatud kopsupoletikuga.

Kopsufunktsiooni héirega patsientidega tuleb olla ettevaatlik.

Uldised ohutusmeetmed

Metotreksaat vOib oma toime tdttu immuunsiisteemile kahjustada vaktsineerimistulemust ning
mdjutada immunoloogiliste analiiiiside tulemusi. Ravi ajal metotreksaadiga ei tohi vaktsineerida
elusvaktsiinidega.

Eriti ettevaatlik tuleb olla ka mitteaktiivsete krooniliste infektsioonide korral (nt vootohatis,
tuberkuloos, B- vdi C-hepatiit), mis vdivad aktiveeruda.

Viikestes annustes metotreksaati kasutavatel patsientidel voib tekkida pahaloomuline liimfoom ning
sel juhul tuleb ravi katkestada. Kui liimfoom ei ilmuta spontaanse regressiooni marke, peab alustama
tsiitotoksilist ravi. Patsientidel, kellel on vedeliku patoloogiline kogunemine kehaddnsustesse
(,,kolmas ruum*), nt astsiit v3i pleuraefusioon, on metotreksaadi eritumise poolvéartusaeg pikenenud.
Enne ravi alustamist metotreksaadiga tuleb pleuraefusioon ja astsiit dreneerida.

Dehiidratsiooni pdhjustavad seisundid, nt oksendamine, diarrda, stomatiit, vdivad suurendada
metotreksaadi toksilisust seoses toimeaine kontsentratsiooni tdusuga. Sel juhul tuleb metotreksaadi
manustamine katkestada kuni siimptomite taandumiseni.

Kohulahtisus ja haavandiline stomatiit voivad olla toksilised ja vajada ravi katkestamist, vastasel juhul
voib tekkida hemorraagiline enteriit ja surm soolestiku perforatsioonist.
Hematemeesi, viljaheite musta virvuse muutuse vdi vere esinemisel véljaheites tuleb ravi katkestada.

Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (PML)

Metotreksaadiga (enamasti kombinatsioonis teiste immunosupressantidega) ravitavatel patsientidel on
teatatud progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML) juhtudest. PML voib 16ppeda
surmaga ja seda tuleb arvestada diferentsiaaldiagnostikas immuunpuudulikkusega patsientidel, kellel
neuroloogilised siimptomid taastekivad voi siivenevad.

Vitamiinipreparaadid vdi teised tooted, mis sisaldavad foolhapet, foliinhapet vdi nende derivaate
voivad vihendada metotreksaadi efektiivsust

Kasutamine alla 3-aastastel lastel ei ole soovitatav, kuna selle populatsiooni kohta ei ole piisavalt
andmeid efektiivsuse ja ohutuse kohta. (vt 15ik 4.2).

Valgustundlikkus

Monedel metotreksaati tarvitavatel inimestel on tiheldatud tugeva paikesepoletusena viljenduvat
valgustundlikkusreaktsiooni (vt 10ik 4.8). Kokkupuudet tugeva paikesevalguse voi UV-kiirgusega
tuleb viltida, vélja arvatud juhul kui selleks on meditsiiniline nédidustus. Patsiendid peavad enda
tugeva paikesevalguse eest kaitsmiseks kasutama piisavat paikesekaitset.

Metotreksaatravi ajal vdivad uuesti tekkida kiirgusest pohjustatud dermatiit ja paikesepodletus
(taastekkivad reaktsioonid). UV-kiirguse ja samaaegse metotreksaadi manustamise korral voivad
psoriaasikolded dgeneda.

Samaaegse folaadi antagonistide, nagu trimetroprim/sulfametoksasool, manustamise korral on teatatud
harvadel juhtudel akuutsest megaloblastilisest pantsiitopeeniast.



Entsefalopaatiast/leukoentsefalopaatiast on teatatud onkoloogilistel patsientidel, keda raviti
metotreksaadiga, ja seda ei saa vilistada metotreksaadiga ravi korral mitteonkoloogiliste ndidustuste
puhul.

Nabhatoksilisus

Metotreksaatravi korral on esinenud epidermise nekroosi juhtumeid, millega on enamasti kaasnenud
leukopeenia, trombotsiitopeenia ja limaskesta kahjustused (vt 16ik 4.8). See nahareaktsioon vdib
kliiniliselt jaljendada Stevensi-Johnsoni stindroomi (SJS) vai toksilist epidermaalset nekroliiiisi (TEN).
Patsiente tuleb teavitada raskete naha korvaltoimete nahtudest ja siimtomitest ning vajadusest pidada
kohe ndu oma arstiga, kui nad tdheldavad neile viitavaid néhte v3i stimptomeid. Neile reaktsioonidele
viitavate ndhtude voi stimptomite tekkimisel tuleb ravi metotreksaadiga kohe 1dpetada ja alustada
sobivat ravi. Epidermise nekroosi korral on teadaolevalt kasutatud foliinhapet. Metotreksaadi
kasutamist voib jatkata vaid sel juhul, kui SJS ja TEN on vilistatud.

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,;,haatriumivaba‘“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

MSPVA-d, sealhulgas salitsiiiilhape

Loomkatsetes on mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPVA) sh salitsiililhape pdhjustanud
metotreksaadi tubulaarse sekretsiooni vihenemist ja sellega seonduvat toksilisuse tdusu. Kliinilistes
uuringutes, milles reumatoidartriidiga patsientidele manustati kaasuva ravina MSPV A-sid ja
salitsiitilhapet, ei ilmnenud kdrvaltoimete esinemissageduse tdusu. Reumatoidartriidi ravi selliste
ravimitega voib jdtkata metotreksaadi madalate doosidega ravi ajal, kuid ainult hoolika meditsiinilise
jarelevalve all.

Hepatotoksilisus

Metotreksaadi hepatotoksilise toime tdendosus suureneb regulaarsel alkoholi tarvitamisel ning
samaaegselt teiste hepatotoksiliste ravimite kasutamisel. Ravi ajal metotreksaadiga peab viltima
alkoholi tarbimist.

Patsiente, kes ravi ajal metotreksaadiga votavad samaaegselt teisi potentsiaalselt hepatotoksilisi ja
hematotoksilisi ravimeid (nt leflunomiid, asatiopriin, sulfasalasiin ja retinoidid), peab hoolikalt
jélgima vGdimaliku suurenenud hepatotoksilisuse tottu.

Hematotoksilised preparaadid

Samaaegne teiste hematotoksiliste ravimite manustamine suurendab metotreksaadi raskete
hematotoksiliste korvaltoimete tdendosust. Metamisooli ja metotreksaadi samaaegne manustamine
vOib suurendada metotreksaadi hematotoksilist toimet, eriti eakatel patsientidel. Seetdttu tuleks
samaaegset manustamist véltida.

Farmakokineetilised koostoimed

Tuleb olla teadlik metotreksaadi farmakokineetilisest koostoimest antikonvulsiivsete ravimitega
(metotreksaadi sisalduse langus veres) ja 5-fluorouratsiiliga (5-fluorouratsiili poolvéartusaja
pikenemine).

Biosaadavuse muutus

Salitsiilaadid, feniitilbutasoon, feniitoiin, barbituraadid, trankvillisaatorid, suukaudsed kontratseptiivid,
tetratsiikliinid, amidopiiriini derivaadid, sulfoonamiidid ja p-aminobensoehape torjuvad metotreksaadi
seondumist seerumi albumiiniga, mistottu suureneb biosaadavus (kaudne annuse suurenemine).
Probenetsiid ja norgad orgaanilised happed v&ivad samuti vihendada metotreksaadi tubulaarset
eliminatsiooni ning p&hjustada ka annuse kaudset suurenemist.




Antibiootikumid, niiteks penitsilliinid, gliikopeptiidid, sulfoonamiidid, tsiprofloksatsiin ja tsefalotiin,
voivad iiksikjuhtudel vihendada metotreksaadi renaalset kliirensit; seega v3ib metotreksaadi sisaldus
seerumis suureneda, millega voib kaasneda hematoloogilise ja gastrointestinaalse toksilisuse
avaldumine.

Suukaudsed antibiootikumid, niiteks tetratsiikliinid, klooramfenikool ja mitteimenduvad laia
toimespektriga antibiootikumid vdivad vdahendada soolestikust metotreksaadi imendumist voi héirida
enterohepaatilist tsirkulatsiooni soole mikrofloora inhibeerimise voi bakteriaalse metabolismi alla
surumise teel.

Kolestiiramiin vdib enterohepaatilise ringluse takistamise teel suurendada metotreksaadi mitterenaalset
eritumist. Kui kolestiiramiini manustamist ei ole vdimalik viltida, tuleb kolestiiramiini ja
metotreksaadi annused manustada voimalikult suure ajavahega.

Samaaegne manustamine prootonpumba inhibiitoritega, nt omeprasool vdi pantoprasool, voib tekitada
koostoimeid: metotreksaadi ja omeprasooli samaaegne manustamine on viinud metotreksaadi renaalse
eliminatsiooni aeglustumisele. Kasutatuna kombinatsioonis pantoprasooliga on iihel juhul teatatud
metaboliit 7-hiidroksiimetotreksaadi renaalse eliminatsiooni aeglustumisest koos miialgia ja
kiilmavérinatega.

Luuiidile kérvaltoimet omavad ravimid

Eelneva voi kaasuva ravi korral ainetega, mis vdivad korvaltoimena kahjustada luuiidi (nt
sulfoonamiidid, trimetoprim/sulfametoksasool, klooramfenikool, plirimetamiin), peab arvestama
viljendunud hematotopoeetiliste hdirete tekkeriskiga.

Folaadi ainevahetus

Folaadipuudust pdhjustavate ravimite (nt sulfoonamiidid, trimetoprim/sulfametoksasool) samaaegne
manustamine v0ib suurendada metotreksaadi toksilisust. Kui foolhappevaegus juba esineb, tuleb olla
eriti ettevaatlik.

Teisalt vdivad samaaegselt manustatud foliinhapet sisaldavad ravimid voi vitamiinipreparaadid, mis

sisaldavad foolhapet v3i nende derivaate, vihendada metotreksaadi efektiivsust.

Lammastikoksiidi kasutamine voimendab metotreksaadi toimet folaadi ainevahetusele, suurendades
toksilisust, nagu ootamatu raske miielosupressiooni ja stomatiidi teke. Ehkki seda toimet saab
vihendada kaltsiumfolinaadi manustamisega, tuleb lammastikoksiidi ja metotreksaadi samaaegsest
kasutamisest siiski hoiduda.

Metotreksaadi kasutamine koos sulfasalasiiniga voib suurendada metotreksaadi efektiivsust seoses
sulfasalasiinist tingitud foolhappe siinteesi parssimisega, millega voib kaasneda korvaltoimete ohu
suurenemine nagu on tdheldatud iiksikutel patsientidel mitmes uuringus.

Metotreksaadi toime teistele ravimitele
Metotreksaadi manustamisel koos teiste reumavastaste ainetega (nt kullatihendid, penitsillamiin,
hiidroksiiklorokiin, sulfasalasiin, asatiopriin) ei ole metotreksaadi toksilisuse tous iildiselt ootusparane.

Tsiiklosporiin
Tsiiklosporiin voib tugevdada metotreksaadi efektiivsust ja toksilisust. Neerude diisfunktsiooni risk on

suurenenud. Lisaks on liigse immunosupressiooni ja sellega seotud komplikatsioonide bioloogiline
usutavus.

Teofiilliin ja kofeiin

Metotreksaat vOib vihendada teofiilliini kliirensit. Seetdttu tuleb samaaegsel ravil metotreksaadiga
kontrollida teofiilliini sisaldust veres.

Ravi ajal metotreksaadiga peab véltima kofeiini voi teofiilliini sisaldavate jookide liigset tarbimist
(kohv, kofeiini sisaldavad karastusjoogid, must tee), sest metotreksaadi efektiivsus voib langeda,
tingituna metotreksaadi ja metiiiilksantiini voimalikust koostoimest adenosiinretseptoritel.
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Leflunomiid

Kombinatsioonravi metotreksaadi ja leflunomiidiga voib suurendada pantsiitopeenia ohtu.
Metotreksaat kutsub esile merkaptopuriinide sisalduse tdusu vereplasmas. Seetottu nende
kombinatsioon korral vdib osutuda vajalikuks annuse korrigeerimine.

Immuunmoduleerivad ravimid
Ortopeedilise kirurgia korral, kui infektsiooni tekkeoht on suur, peab metotreksaadi kasutamisel
kombinatsioonis immunomodulaatoritega olema ettevaatlik.

Kiiritusravi

Vaktsineerimine

Metotreksaat vOib oma toime tdttu immuunsiisteemile kahjustada vaktsineerimistulemust ning
immunoloogiliste analiiiiside tulemusi (immunoloogilised protseduurid immuunvastuse
salvestamiseks). Ravi ajal metotreksaadiga ei tohi vaktsineerida elusvaktsiinidega (vt 18igud 4.3 ja
4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised/kontratseptsioon naistel

Naised ei tohi rasestuda ravi ajal metotreksaadiga ja peavad ravi ajal ning vahemalt 6 kuud pérast ravi
1opetamist kasutama efektiivset rasestumisvastast meetodit (vt 15ik 4.4). Enne ravi alustamist peab
rasestumisvoimelises eas naisi teavitama metotreksaadiga seotud vadrarengute riskist ja vilistama
kindlalt raseduse olemasolu vastavate meetmete abil, nt rasedustestiga. Ravi ajal tuleb rasedusteste
korrata vastavalt kliinilisele vajadusele (nt iga kord, kui on tekkinud paus kontratseptiivide
kasutamisel). Viljakaid naisi tuleb ndustada seoses raseduse viltimise ja pereplaneerimisega.

Kontratseptsioon meestel

Ei ole teada, kas metotreksaati leidub spermas. Loomkatsetes on tdestatud metotreksaadi
genotoksilisus, nii ei saa téielikult valistada riski, et ravim v3ib olla spermatosoididele genotoksiline.
Piiratud kliinilised tdendid ei niita vadrarengute ega raseduste katkemise riskide suurenemist parast
isapoolset kokkupuudet viikeste metotreksaadi annustega (alla 30 mg nédalas). Suuremate annuste
puhul ei ole piisavalt andmeid, et hinnata vdirarengute voi raseduse katkemise riske pérast isapoolset
kokkupuudet metotreksaadiga.

Ettevaatusabinduna on seksuaalselt aktiivsetel meespatsientidel vdi nende naispartneritel soovitatav
kasutada usaldusviairset rasestumisvastast vahendit meespatsiendi ravi ajal ja viahemalt 3 kuud pérast
ravi lopetamist metotreksaadiga. Ravi ajal ja 3 kuud pérast ravi 10petamist metotreksaadiga on meestel
keelatud spermat annetada.

Rasedus

Mitteonkoloogiliste ndidustuste puhul on metotreksaat raseduse ajal vastundidustatud (vt 15ik 4.3). Kui
naine rasestub ravi ajal metotreksaadiga voi kuue kuu jooksul parast ravi loppu, peab arst teda
ndustama seoses riskiga ravist tingitud lootekahjustuste tekkeks ning tuleb teha ultraheliuuringuid, et
saada kinnitust loote normaalse arengu kohta.

Loomkatsed on ndidanud metotreksaadi toksilist toimet reproduktiivsusele, eriti esimese trimestri ajal
(vt 181k 5.3). Toestatud on metotreksaadi teratogeensus inimesele; see pOhjustas loote surma ja/voi
vadrarenguid (nt kraniofatsiaalsed, kardiovaskulaarsed, kesknérvisiisteemi ja jasemetega seotud).

Metotreksaat on inimesele tugevalt teratogeenne, kokkupuude raseduse ajal suurendab riski
spontaanabortide, intrauteriinse kasvupeetuse ja kaasasiindinud vadrarengute tekkeks.

Spontaanabortidest on teatatud 42,5% rasedatel, kellel oli kokkupuude viikeseannuselise

metotreksaatraviga (alla 30 mg nédalas), vorreldes teatamismaéraga 22,5% sarnaste haigustega
patsientide seas, kes said teisi ravimeid, mitte metotreksaati.
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Suuri siinnidefekte esines 6,6% elussiindidest, kui naisel oli raseduse ajal kokkupuude
viikeseannuselise metotreksaatraviga (alla 30 mg nédalas), vorreldes ligikaudu 4%-ga elussiindidest
sarnaste haigustega patsientide seas, kes said teisi ravimeid, mitte metotreksaati.

Puuduvad piisavad andmed raseduse ajal suuremate kui 30 mg nédalas metotreksaadi annuste
kasutamise kohta, kuid sel juhul vdib eeldada spontaanabortide ja kaasasiindinud véérarengute
esinemissageduse tousu.

Ravi katkestamisel metotreksaadiga enne rasestumist on teatatud normaalsest rasedusest.

Imetamine

Metotreksaat imendub rinnapiima ja voib pdhjustada toksilisuse ndhte rinnaga toidetavatel lastel, ravi
on vastundidustatud imetamisperioodil (vt 16ik 4.3). Kui metotreksaadi kasutamine on vajalik
imetamisperioodil, tuleb imetamine 16petada enne ravi algust.

Fertiilsus

Metotreksaat kahjustab spermatogeneesi ja oogeneesi ning voib vihendada viljakust. Inimestel on
teatatud metotreksaadi poolt pdhjustatud oligospermiast, menstruaaltsiikli hdiretest ja amenorroast.
Need toimed on enamikul juhtudest ilmselt pd6rduvad pérast ravi 1opetamist..

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Nordimet mojutab tugevalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. Ravi ajal voiva tekkida
kesknérvisiisteemiga (KNS) seotud siimptomid, nditeks vasimus ja segasus.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Metotreksaadi kdige tosisemate kdrvaltoimete hulka kuuluvad luuiidi supressioon, kopsutoksilisus,
maksatoksilisus, neerutoksilisus, tromboemboolia juhud, anafiilaktiline Sokk ja Stevensi-Johnsoni
siindroom.

Koige sagedamini (viga sage) tiheldatud metotreksaadi kdrvaltoimete hulka kuuluvad seedetrakti
hiired (nt stomatiit, diispepsia, kdhuvalu, iiveldus, isukaotus) ja ebanormaalsed maksafunktsiooni
ndidud (nt alaniinaminotransferaasi (ALAT) suurenenud aktiivsus, aspartaataminotransferaasi (ASAT)
suurenenud aktiivsus , bilirubiinisisalduse suurenemine, aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemine).
Teised tihti (sage) esinevad korvaltoimed on leukopeenia, aneemia, trombopeenia, peavalu, vasimus,
unisus, kopsupdletik, eosinofiiliaga seotud interstitsiaalne alveoliit/pneumoniit, suuhaavandid,
kohulahtisus, eksanteem, eriiteem ja siigelus.

Koige olulisemad korvaltoimed on vereloomesiisteemi supressioon ja seedetrakti hdired.

Korvaltoimete nimekiri

Esinemissageduse mairatlemisel on kasutatud jargmist konventsiooni:

véga sage (=>1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000
kuni < 1/1000), viaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Korvaltoimed on esitatud igas sageduse rithmas tdsiduse vdhenemise jéarjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid

Aeg-ajalt: farlingiit.

Harv: infektsioon (sealhulgas mitteaktiivse kroonilise infektsiooni taasaktiveerumine), sepsis,
konjunktiviit.

Hea-, pahaloomulised ja tdpsustamata kasvajad (sealhulgas tsiistid ja poliiiibid)
Viga harv: limfoom (vt kirjeldust allpool)

Vere ja liimfististeemi hdired
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Sage: leukopeenia, aneemia, trombotsiitopeenia.

Aeg-ajalt: pantsiitopeenia.

Viga harv: agranulotsiitoos, raske kuluga luuiidi depressioon, liimfoproliferatiivsed hdired (vt
kirjeldus allpool).

Teadmata: eosinofiilia

Immuunsiisteemi hdired
Harv: allergilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk, hiipogammaglobulineemia.

Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: diabetes mellitus’e kujunemine.

Psiihhiaatrilised hdired
Aeg-ajalt: depressioon, segasus.
Harv: meeleoluhiire.

Ndrvisiisteemi hdired

Sage: peavalu, vdsimus, uimasus.

Aeg-ajalt: pearinglus.

Viga harv: valu, lihasnorkus, paresteesiad/ hiipoesteesia, maitsemuutused (metallimaitse), krambid,
meningism, dge aseptiline meningiit, paraliiiis.

Teadmata: entsefalopaatia/leukoentsefalopaatia.

Silma kahjustused
Harv: ndgemishéired.
Viga harv: ndgemise halvenemine, retinopaatia.

Siidame hdired
Harv: perikardiit, perikardi efusioon, perikardi tamponaad.

Vaskulaarsed hdired
Harv: hiipotensioon, trombemboolia.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Sage: pneumoonia, interstitsiaalne alveoliit/pneumoniit, millega sageli kaasneb eosinofiilia.
Potentsiaalsele raskele kopsukahjustusele (interstitsiaalne pneumoniit) viitavad siimptomid on: kuiv
kinnine kdha, Shupuudus ja palavik.

Harv: kopsufibroos, Prneumocystis jiroveci pneumoonia, hingeldus ja bronhiaalastma, pleuraefusioon.
Teadmata: ninaverejooks, kopsualveoolide verejooks.

Seedetrakti hdired

Viga sage: stomatiit, diispepsia, iiveldus, isutus, kdhuvalu.

Sage: suuhaavandid, diarrda.

Aeg-ajalt: seedetrakti haavandid ja verejooks, enteriit, oksendamine, pankreatiit.
Harv: gingiviit.

Viga harv: hematemees, hematorroa, toksiline megakoolon.

Maksa ja sapiteede hdired (vt [0ik 4.4)

Viga sage: korvalekalded maksafunktsiooni testides (tousnud ALAT(GPT), ASAT(GOT), alkaalne
fosfataas ja bilirubiin).

Aeg-ajalt: tsirroos, fibroos ja rasvmaksa kujunemine, seerumi albumiinisisalduse vihenemine.
Harv: dge hepatiit.

Viga harv: maksapuudulikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage: eksanteem, eriiteem, kihelus.
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Aeg-ajalt: valgustundlikkusreaktsioonid, juuste vdljalangemine, reumaatiliste sGlmede suurenemine,
naha haavandid, vodtohatis, vaskuliit, herpesetaolised 166bed, ndgestdbi.

Harv: pigmentatsiooni suurenemine, akne, petehhiad, ekhiimoos, allergiline vaskuliit

Viga harv: Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis (Lyelli siindroom), kiilinte
pigmentatsiooni suurenemine, dge paroniihhia, furunkuloos, teleangiektaasia.

Teadmata: naha koorumine/eksfoliatiivne dermatiit, epidermise nekroos.

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Aeg-ajalt: artralgia, miialgia, osteoporoos.

Harv: stress-luumurd.

Teadmata: Idualuu osteonekroos (sekundaarselt liimfoproliferatiivsetele hairetele).

Neerude ja kuseteede hdired

Aeg-ajalt: kusepdie pdletik ja haavandid, neerufunktsiooni kahjustus, urineerimishéire.
Harv: neerupuudulikkus, oliguuria, anuuria, elektroliiiitide tasakaalu héired.
Teadmata: proteinuuria.

Reproduktiivse stisteemi ja rinnanddrme hdired

Aeg-ajalt: tupepdletik ja -haavandid.

Viga harv: sugutungi kadumine, impotentsus, giinekomastia, oligospermia, menstruatsioonihéired,
eritis tupest.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Harv: palavik, haavade paranemise halvenemine.
Teadmata: asteenia, siistekoha nekroos, turse.

Korvaltoimete kirjeldused

Liimfoom/liimfoproliferatiivsed hdired
On teatatud limfoomi ja teiste limfoproliferatiivsete héirete liksikjuhtumistest, mis mitmel korral
taandusid, kui ravi metotreksaadiga Iopetati.

Korvaltoimete sagedus ja raskusaste soltub annuse suurusest ja manustamissagedusest. Kuna rasked
korvaltoimed voivad esineda ka viikeste annuste puhul, on tihtis patsientide regulaarne ja sagedane
kontroll arsti poolt.

Metotreksaadi subkutaansel manustamisel voib tekkida kergeid lokaalseid nahareaktsioone
(pOletustunne, erliteem, paistetus, naha varvimuutus, kihelus, tugev siigelus, valu), mis vihenevad ravi
ajal.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Metotreksaadi kahjulik toksiline toime md&jutab peamiselt vereloomet ja seedetrakti. Stimptomid on
leukotsiitopeenia, trombotsiitopeenia, aneemia, pantsiitopeenia, neutropeenia, luuiidi depressioon,
mukosiit, stomatiit, suudone haavandid, iiveldus, oksendamine, seedetrakti haavandid ja seedetrakti
verejooks. Monedel patsientidel oli iileannustamine asiimptomaatiline. Esinenud on sepsisest,
septilisest sokist, neerupuudulikkusest ja aplastilisest aneemiast pdhjustatud surmajuhte.

Uleannustamise ravi
Spetsiaalne antidoot metotreksaadi toksiliste kdrvaltoimete neutraliseerimiseks on kaltsiumfolinaat.
Juhusliku iileannustamise puhul tuleb tihe tunni jooksul intravenoosselt voi intramuskulaarselt
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manustada annus kaltsiumfolinaati, mis on suurem {ileannustatud metotreksaadi annusest voi sellega
vOrdne ja annustamist tuleb jdtkata, kuni metotreksaadi seerumitase langeb alla 10”7 mol/l.

Suure iileannustamise korral on tdenéoliselt vajalik hiidratsioon ja kuseteede leelistamine, et viltida
metotreksaadi ja/voi selle metaboliitide sadestumist neerutuubulitesse. Hemodialiiiis ja
peritoneaaldialiiiis ei ole metotreksaadi eliminatsiooni kiirendanud. Metotreksaadi kliirens on olnud
efektiivne tugeva vahelduva hemodialiiiisiga, kasutades korgvoo (high-flux) dialiisaatorit.

Reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise poliiartriidi, psoriaatilise artriidi v0i naastulise psoriaasiga
patsientidel v4ib foolhappe vai foliinhappe manustamine vihendada metotreksaadi toksilisust
(seedetrakti siimptomid, suu limaskesta pdletik, juuste viljalangemine ja maksaensiitimide aktiivsuse
tous), vt 10ik 4.5. Enne foolhapet sisaldavate toodete kasutamist on soovitatav kontrollida B12-
vitamiini sisaldust, kuna eriti {ile 50 aasta vanustel tdiskasvanutel v3ib foolhape maskeerida B12-
vitamiini olemasolevat puudulikkust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: Immunosupressandid, teised immunosupressandid, ATC-kood: L04AX03

Toimemehhanism

Metotreksaat on foolhappe antagonist, mis kuulub antimetaboliitide kui tsiitotoksiliste ainete rithma.
Ravimi toime seisneb enstiiim dihiidrofolaadi reduktaasi konkureerivas parssimises, mille kaudu see
inhibeerib DNA siinteesi. Veel ei ole selge, kas metotreksaadi efektiivsus psoriaasi, psoriaatilise
artriidi, kroonilise poliiartriidi ja Crohni tdve ravis on tingitud pdletikuvastasest voi
immunosupressiivsest toimest ning millisel mééral aitab nimetatud toimetele kaasa metotreksaadi
poolt tekitatud ekstratsellulaarse adenosiini kontsentratsiooni tous pdletikukolletes.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Krooniliselt aktiivse Crohni tdvega patsientide riihmas tehtud metotreksaadi iganddalaste siistide
uuring (vaatamata vihemalt kolmekuulisele prednisoonravile) niitas, et metotreksaat oli prednisooni
stiimptomite leevendamisel ja vajaduse vahendamisel efektiivsem kui platseebo. Kokku mééarati
juhuslikult 141 patsienti suhtega 2:1 saama metotreksaati (25 mg nédalas) voi platseebot. 16 niadala
pérast oli metotreksaadi riihmas kliinilises remissioonis 37 patsienti (39,4%), platseebogrupis 9
patsienti (19,4%, P = 0,025;). Metotreksaadirithma patsiendid said prednisooni iildiselt vihem ja nende
keskmine skoor Crohni tove aktiivsuse indeksil oli oluliselt madalam kui platseebo rithmas (vastavalt
P =0,026 ja P =0,002). [Feagan jt (1995)]

Uuring patsientidega, kes olid remissioonis pérast 16...24-nidalast ravi 25 mg metotreksaadiga, néitas,
et metotreksaadi vdike annus séilitab remissiooni. Patsiendid said juhuslikult kas metotreksaati
annuses 15 mg i.m iiks kord nédalas voi platseebot 40 nédala jooksul. 40. nédalal oli metotreksaadi
riihmas remissioonis 26 patsienti (65%) ja nad tarvitasid retsidiivi ajal vdhem prednisooni (28%)
vorreldes platseebogrupiga (39%; P = 0,04 ja 58%, P =0,01). [Feagan jt (2000)]

Crohni tdve ravis metotreksaadi kumulatiivsete annustega 1abi viidud uuringutes tdheldatud
kdrvaltoimed ei erine juba teadaolevast metotreksaadi ohutusprofiilist. Seetdttu tuleb metotreksaadi
kasutamisel Crohni tdve ravis rakendada sarnaseid ettevaatusabindusid, nagu ka metotreksaadi teiste
reumaatiliste ja mittereumaatiliste naidustuste korral (vt 10igud 4.4 ja 4.6).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine
Metotreksaat imendub péarast suukaudset manustamist seedetraktist. Viikestes annustes manustatuna

(7,5 mg/m? kuni 80 mg/m? kehapinna kohta) on keskmine biosaadavus ligikaudu 70 %, kuid vdimalik
on ka suur varieerumine eri isikute vahel ja samal isikul (25%...100 %). Maksimaalne kontsentratsioon
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seerumis saavutatakse 1...2 tunniga. Biosaadavus pérast subkutaanset, intravenoosset ja
intramuskulaarset manustamist on samavéirne.

Jaotumine

Metotreksaat seondub vereplasma valkudega ligikaudu 50% ulatuses. Jaotumisel kudedesse satub see
poliiglutamaatidena suurtes kontsentratsioonides eriti maksa, neerudesse ja porna, kus see voib piisida
nidalaid ja kuid. Viikestes annustes manustatuna satub metotreksaat kehavedelikesse minimaalsetes
kogustes; suurte annustes (300 mg/kg kehakaalu kohta) on kehavedelikes mdddetud kontsentratsioonid
vahemikus 4 kuni 7 ug/ml. Poolviirtusaeg on keskmiselt 6...7 tundi ja varieerub mérkimisvaérselt
(3...17 tundi). Patsientide puhul, kellel on kolmas jaotusruum (pleuraefusioon, astsiit), vdib
poolvairtusaeg olla normaalajast kuni 4 korda pikem.

Biotransformatsioon
Ligikaudu 10% manustatud metotreksaadi annusest metaboliseeritakse maksas. Pohiline metaboliit on
7-hiidrokstimetotreksaat.

Eritumine

Eritumine toimub peamiselt muutumatul kujul eelkdige neerude kaudu, glomerulaarfiltratsiooni teel ja
aktiivse eritumise teel proksimaalsetes tuubulites. Ligikaudu 5%...20 % metotreksaadist ja 1%...5 % 7-
hiidroksiimetotreksaadist elimineeritakse sapiga. Eksisteerib véljendunud enterohepaatiline
tsirkulatsioon.

Neerupuudulikkuse korral aeglustub eliminatsioon méarkimisvaarselt. Pole teada, kas maksafunktsiooni
héire parsib eliminatsiooni.

Rottidel ja ahvidel ldbib metotreksaat platsentaarbarjééri.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Krooniline toksilisus

Hiirtel, rottidel ja koertel teostatud kroonilise toksilisuse uuringutes ilmnes toksiline toime seedetrakti
kahjustuste, miielosupressiooni ja hepatotoksilisusena.

Mutageenne ja kantserogeenne potentsiaal

Pikaajalistes uuringutes rottide, hiirte ja hamstritega ei ilmnenud metotreksaadil kasvajat tekitavat
toimet. Metotreksaat kutsub esile geeni ja kromosoomi mutatsioone nii in vitro kui in vivo. Inimesel
kahtlustatakse mutageenset toimet.

Reproduktsioonitoksilisus
Nelja liigi (rotid, hiired, jdnesed, kassid) puhul on kindlaks tehtud teratogeenne toime.
Reesusmakaakidel ei ilmnenud arenguhiireid, mis oleksid vorreldavad inimestel esinenutega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg
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2 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoidke pen-siistlit ja siistlit vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pen-siistel

I tiitipi klaasist 1 ml pen-siistel koos fikseeritud roostevabast terasest siistlandelaga ja
klorobutiitilkummist kolvikorgiga. Pen-siistlid sisaldavad 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml,
0,9 ml véi 1,0 ml siistelahust. Iga pakend sisaldab 1 pen-siistlit ja iihte alkoholiga immutatud
puhastuslappi ja mitmikpakendid, mis sisaldavad 4 (4 x 1 v4i 1 x 4) ja 12 (3 x 4) pen-siistlit ja 4 ja 24
alkoholiga immutatud puhastuslappi.

Stistel

I tiitipi klaasist siistal koos fikseeritud roostevabast terasest siistlandela, klorobutiiiilkummist
kolvikorgi ning ndelakaitsega, et valtida ndelaotsa vigastust ja uuesti kasutamist. Siistlid sisaldavad
0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml voi 1,0 ml siistelahust. Iga pakend sisaldab 1
siistlit ja kahte alkoholiga immutatud puhastuslappi ja mitmikpakendid, mis sisaldavad 4 (4 x 1) ja 12
(12 x 1) siistlit ja 8 ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslappi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Ravimit, nagu ka teisi tsiitotoksilisi preparaate, tuleb késitleda ja hivitada vastavalt kohalikele
nduetele. Rasedad tervishoiutodtajad ei tohi metotreksaati késitleda ja/voi hallata.

Metotreksaat ei tohi puutuda kokku naha ega limaskestadega. Saastumise korral tuleb
kokkupuutekohta kohe loputada rohke veega.

Nordimet on ainult ihekordseks kasutamiseks ja kasutamata lahus tuleb hivitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt tsiitotoksiliste ainete suhtes
kehtivatele kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/001 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/009 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/057 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/058 -- mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis
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EU/1/16/1124/002 — 1 pen-siistel
EU/1/16/1124/011 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/059 - 4 pen-siistlit
EU/1/16/1124/060 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/003 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/013 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/061 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/062 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/004 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/015 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/063 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/064 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/005 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/017 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/065 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/066 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/006 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/019 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/067 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/068 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/007 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/021 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/069 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/070 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis
EU/1/16/1124/008 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/023 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit
EU/1/16/1124/071 - 4 pen-siistlit

EU/1/16/1124/072 - mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis
EU/1/16/1124/025 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/026 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/049 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 10 mg siistelahus siistlis

EU/1/16/1124/028 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/029 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/050 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis
EU/1/16/1124/031 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/032 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/051 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 15 mg siistelahus siistlis
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EU/1/16/1124/034 — 1 pen-siistel
EU/1/16/1124/035 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/052 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis
EU/1/16/1124/037 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/038 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/053 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 20 mg siistelahus siistlis

EU/1/16/1124/040 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/041 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/054 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis
EU/1/16/1124/043 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/044 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/055 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

EU/1/16/1124/046 — 1 pen-siistel

EU/1/16/1124/047 - mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit
EU/1/16/1124/056 - mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 18 august 2016
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21 juuni 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
CENEXI - Laboratoires Thissen

Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Rootsi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Taani

Ravimi triikitud pakendi infolehes peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
° Euroopa Ravimiameti ndudel;

° kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

. Miiiigiloajirgsed kohustused
Miiiigiloa hoidja rakendab ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupiev

Miiiigilubade hoidja peavad kasutusele votma kokkulepitud Alates komisjoni otsusest
sihtotstarbelised jarelkiisimustikud koikide tileannustamist teatamise kuupéevast™®
pOhjustanud ravivigade jaoks.

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

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml pen-siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

7,5 mg/0,3 ml

1 pen-siistel (0,3 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,3 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
............................................... (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/001 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/057 4 pen-sustlit

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml pen-siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

7,5 mg/0,3 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,3 ml) fikseeritud noela ja 4 alkoholiga immutatud
puhastuslapiga.

Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,3 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord néddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord niadalas

............................................... (maérkida ravimi kasutamise nidalapieva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/009 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/058 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml).

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

7,5 mg/0,3 ml

1 pen-siistel (0,3 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

4 pen-siistlit (0,3 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord néddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord niadalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/009 4 pen-siistel (4 x 1)
EU/1/16/1124/058 12 pen-siistel (3 x 4)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 7,5 mg stistelahus
methotrexatum
s.C.

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

7,5 mg/0,3 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml pen-siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

10 mg/0,4 ml

Uks pen-siistel (0,4 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,4 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nidalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/002 1 pen-siistel
EU/1/16/1124/059 4 pen-sustlit

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml pen-siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

10 mg/0,4 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-sistlit (0,4 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,4 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nidalas

.................................................. (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

33



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/011 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/060 12 pen-siistlit (3 x 4)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

10 mg/0,4 ml

1 pen-siistel (0,4 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.
4 pen-siistlit (0,4 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nddalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/011 4 pen-siistel (4 x 1)
EU/1/16/1124/060 12 pen-siistel (3 x 4)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 10 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 mg/0,4 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

metotreksaat

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml pen-siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

12,5 mg/0,5 ml

1 pen-siistel (0,5 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,5 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/003 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/061 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml pen-siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

12,5 mg/0,5 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,5 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,5 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

40



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/013 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/062 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml pen-siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

12,5 mg/0,5 ml

1 pen-siistel (0,5 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.
4 pen-siistlit (0,5 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/013 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/062 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 12,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

12,5 mg/ 0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml pen-siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

15 mg/0,6 ml

1 pen-siistel (0,6 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,6 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/004 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/063 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml pen-siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

15 mg/0,6 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,6 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,6 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nidalas

............................................... (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/015 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/064 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml pen-siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

15 mg/0,6 ml

1 pen-siistel (0,6 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.
4 pen-siistlit (0,6 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/015 4 pen-sustlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/064 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 15 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

15 mg/0,6 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml pen-siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

17,5 mg/0,7 ml

1 pen-siistel (0,7 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,7 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
............................................... (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/005 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/065 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml pen-siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

17,5 mg/0,7 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,7 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,7 ml) ja 6 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/017 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/066 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml pen-siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25mg/ml)

(3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

17,5 mg/0,7 ml

1 pen-siistel (0,7 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.
4 pen-siistlit (0,7 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/017 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/066 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 17,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

17,5 mg/ 0,7 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml pen-siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

20 mg/0,8 ml

1 pen-siistel (0,8 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,8 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/006 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/067 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml pen-siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

20 mg/0,8 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,8 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,8 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/019 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/068 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml pen-siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

20 mg/0,8 ml

1 pen-siistel (0,8 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miilia eraldi.
4 pen-siistlit (0,8 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
............................................... (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/019 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/068 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 20 mg siistelahus
methotrexatum
s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

20 mg/0,8 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml pen-siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

22,5 mg/0,9ml

1 pen-siistel (0,9 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (0,9 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/007 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/021 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml pen-siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

22,5 mg/0,9ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (0,9 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (0,9 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/021 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/070 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml pen-siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

22,5 mg/0,9 ml

1 pen-siistel (0,9 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miilia eraldi.
4 pen-siistlit (0,9 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/021 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/070 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 22,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

22,5 mg/0,9 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml pen-siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

25 mg/1,0 ml

1 pen-siistel (1,0 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
4 pen-siistlit (1,0 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/008 1 pen-sustel
EU/1/16/1124/071 4 pen-sustlit

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml pen-siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

25 mg/1,0 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) pen-siistlit (1,0 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakend: 12 (3 x 4) pen-siistlit (1,0 ml) ja 12 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/023 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/072 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml pen-siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

25 mg/1,0 ml

1 pen-siistel (1,0 ml) ja 1 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.
4 pen-siistlit (1,0 ml) ja 4 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/023 4 pen-siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/072 12 pen-siistlit (3 x 4)

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 25 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 mg/1,0 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
7,5 mg/0,3 ml
1 siistel (0,3 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord niadalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/025 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

7,5 mg/0,3 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,3 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,3 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastus lapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/026 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/049 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN.
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,3 ml siistel sisaldab 7,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
7,5 mg/0,3 ml
1 siistel (0,3 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord niadalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/026 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/049 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 7,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 7,5 mg stistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU
S.C.
7,5 mg/0,3 ml

Kasutada ainult iiks kord nidalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 7,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

7,5 mg/0,3 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis
10 mg/0,4 ml
1 siistel (0,4 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kasitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaadi voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/028 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

10 mg/0,4 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,4 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,4 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
............................................... (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/029 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/050 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml siistel sisaldab 10 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis
10 mg/0,4 ml
Uks siistel (0,4 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/029 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/050 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 10 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

s.c.
10 mg/0,4 ml

Kasutada ainult iiks kord niadalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 7,5 mg siist
methotrexatum
s.C.

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

7,5 mg/0,3 ml

6. MUU

95



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
12,5 mg/0,5 ml
1 siistel (0,5 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/031 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

12,5 mg/0,5 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,5 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,5 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nidalas

.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/032 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/051 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml siistel sisaldab 12,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

12,5 mg/0,5 ml

1 siistel (0,5 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/032 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/051 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 12,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 12,5 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

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

Kasutada ainult iiks kord nidalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 12,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

12,5 mg/ 0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
15 mg/0,6 ml
1 siistel (0,6 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/034 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

15 mg/0,6 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,6 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,6 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/035 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/052 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,6 ml siistel sisaldab 15 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

15 mg/0,6 ml

1 siistel (0,6 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miilia miitia.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb jadtmetena kiidelda vastavalt kohalikele
nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/035 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/052 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 15 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

109



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 15 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

s.c.
15 mg/0,6 ml

Kasutada ainult iiks kord niadalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 15 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

15 mg/0,6 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
17,5 mg/0,7 ml
1 siistel (0,7 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/037 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

17,5 mg/0,7 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,7 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,7 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/038 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/053 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,7 ml siistel sisaldab 17,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

17,5 mg/0,7 ml

1 siistel (0,7 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust kédsitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (maérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb jéddtmetena kdidelda vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/038 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/053 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 17,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 17,5 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

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

Kasutada ainult iiks kord nidalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 17,5 mg siist
methotrexatum
s.C.

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

17,5 mg/ 0,7 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis
20 mg/0,8 ml
1 siistel (0,8 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/040 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis

20 mg/0,8 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,8 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,8 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati sustitakse kord nddalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/041 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/054 12 stistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml siistel sisaldab 20 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis
20 mg/0,8 ml
1 siistel (0,8 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga. Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/041 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/054 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 20 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 20 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

s.c.
20 mg/0,8 ml

Kasutada ainult iiks kord niadalas

126



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 20 mg siistelahus
methotrexatum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

20 mg/0,8 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis
22,5 mg/0,9 ml
1 siistel (0,9 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nidalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult {iks kord néddalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/043 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

22,5 mg/0,9 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (0,9 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (0,9 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/044 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/055 12 siistlit (12 x 1)

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,9 ml siistel sisaldab 22,5 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

|4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

22,5 mg/0,9 ml

1 siistel (0,9 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/044 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/055 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 22,5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 22,5 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

|3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

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

Kasutada ainult iiks kord nidalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 22,5 mg siistelahus
methotrexatum
s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

22,5 mg/0,9 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus stistlis
25 mg/1,0 ml
1 siistel (1,0 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nidalapédeva tdispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/046 1 siistel

| 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-vootkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

25 mg/1,0 ml

Mitmikpakend: 4 (4 x 1) siistlit (1,0 ml) ja 8 alkoholiga immutatud puhastuslapiga
Mitmikpakend: 12 (12 x 1) siistlit (1,0 ml) ja 24 alkoholiga immutatud puhastuslapiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
............................................... (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/047 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/056 12 siistlit (12 x 1)

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

2D-v6otkood, milles sisaldub ainulaadne identifikaator

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

methotrexatum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1,0 ml siistel sisaldab 25 mg metotreksaati (25 mg/ml)

| 3. ABIAINED

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus siistlis

25 mg/1,0 ml

Uks siistel (1,0 ml) ja 2 alkoholiga immutatud puhastuslapiga.
Mitmikpakendi osa, ei miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Metotreksaati siistitakse kord nédalas.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: ettevaatust késitsemisel.

Kasutada ainult iiks kord nédalas
.................................................. (mérkida ravimi kasutamise nddalapdeva tiispikk nimetus)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1124/047 4 siistlit (4 x 1)
EU/1/16/1124/056 12 siistlit (12 x 1)

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nordimet 25 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL
Blister - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nordimet 25 mg siistelahus
methotrexatum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nordic Group B.V.

|3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

s.c.
25 mg/1,0 ml

Kasutada ainult iiks kord nidalas
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nordimet 25 mg siistelahus
methotrexatum
s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot:

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 mg/1,0 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nordimet 7,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 10 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 12,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 15 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 17,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 20 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 22,5 mg siistelahus pen-siistlis
Nordimet 25 mg siistelahus pen-siistlis

metotreksaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

ANl o e

Mis ravim on Nordimet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nordimet’i kasutamist
Kuidas Nordimet’i kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Nordimet’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Nordimet ja milleks seda kasutatakse

Nordimet sisaldab toimeainena metotreksaati, mis toimib:

vihendades poletikku voi turset, ja
vihendades immuunsiisteemi aktiivsust (organismi enda kaitsemehhanism). Uliaktiivset
immuunsiisteemi on seostatud pdletikuliste haigustega.

Nordimet on ravim, mida kasutatakse mitmesuguste poletikuliste haiguste korral:

2.

aktiivne reumatoidartriit tdiskasvanud patsientidel. Aktiivne reumatoidartriit on poletikuline
seisund, mis kahjustab liigeseid.

raske aktiivse juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel, kui haaratud on viis v0i enam liigest
(seisundit nimetatakse seetdttu poliiartriit) ja ravivastus mittesteroidsetele pdletikuvastastele
ainetele (MSPVA) on olnud ebapiisav.

moodukas kuni raske naastuline psoriaas tdiskasvanutel, kellele on ndidustatud siisteemne ravi,
ning psoriaatiline artriit (raske psoriaas, mis samuti mdjutab liigeseid) tdiskasvanutel.
remissiooni esilekutsumiseks mddduka steroidsdltuva Crohni tove korral téiskasvanud
patsientidel kombinatsioonis kortikosteroididega.

modduka steroidsoltuva Crohni tdve remissiooni sdilitamine tidiskasvanutel (monoteraapiana).

Mida on vaja teada enne Nordimet’i kasutamist

Arge kasutage Nordimet’i kui:

olete metotreksaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline
teil on raske neeruhaigus (arst méidrab neeruhaiguse raskusastme)
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- teil on raske maksahaigus (arst madrab maksahaiguse raskusastme)

- teil on vereloomehdiire

- te tarbite suurtes kogustes alkoholi

- teil on immuunsiisteemi kahjustus

- teil on raske vdi olemasolev infektsioon, nt tuberkuloos ja HIV

- teil on seedetrakti haavandid

- te olete rase voi imetate last (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®)
- teid vaktsineeritakse samal ajal elusvaktsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud
Metotreksaadi kasutamisega seoses on reumatoloogilise haigusega patsientidel teatatud dgedast
kopsuverejooksust. Kui teil eritub siilitades voi kdhides verd, peate votma kohe iihendust oma arstiga.

Patsientidel, keda ravitakse metotreksaadi vdikeste annustega, voivad liimfisdlmed suureneda
(limfoom); sellisel juhul tuleb ravi 16petada.

Nordimet voimalik korvaltoime voib olla kGhulahtisus, mis nduab ravi katkestamist. Kui teil esineb
kohulahtisus, pidage ndu oma arstiga.

Metotreksaadiga ravitud vahipatsientidel on teatatud ajukahjustustest
(entsefalopaatia/leukoentsefalopaatia). Selliseid kdrvaltoimeid ei saa vélistada ka juhul, kui
metotreksaati kasutatakse muude haiguste raviks.

Kui mérkate voi méarkab teie partner voi hooldaja tekkivaid uusi voi siivenevaid neuroloogilisi
stimptomeid, sealhulgas iildist lihasndrkust, nigemishéireid, motlemise, mélu ja orienteerumise
muutusi, mis pohjustavad segasust ja isiksuse muutusi, poérduge kohe oma arsti poole, sest need
voivad olla viaga haruldase raske ajuinfektsiooni, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia
(PML), stimptomid.

Metotreksaat voib muuta naha paikesevalguse suhtes tundlikumaks. Viltige tugevat paikesepaistet ja
arge kasutage solaariumit ega paikeselampi ilma arsti soovituseta. Naha kaitsemiseks tugeva
pdikesepaiste eest kandke sobivat riietust ja kasutage suure kaitsefaktoriga pdikesekaitsekreemi.

Oluline hoiatus metotreksaadi annustamise kohta

Reumaatiliste, nahahaiguste ja Crohni tove raviks tohib metotreksaati manustada ainult iiks kord
nidalas.

Metotreksaadi vale annustamine voib pohjustada tosiseid korvaltoimeid , mis vdivad 10ppeda surmaga.
Palun lugege tdhelepanelikult pakendi infolehe 3. 15iku.

Enne Nordimet’i kasutamist radkige oma arstiga, kui:

- teil on suhkurtdbi, mida ravitakse insuliiniga

- teil on inaktiivne, pikaldase kuluga infektsioon (nt tuberkuloos, B- voi C-hepatiit, voStohatis
(herpes zoster)

- teil on v6i on olnud maksa- voi neeruhaigus

- teil on kopsufunktsiooni héire

- te olete tugevalt iilekaaluline

- teil on kogunenud vedelikku kohudonde voi kopsu ja rindkere vahelisse ruumi (aststit,
pleuraefusioon)

- teil on dehiidratsioon vdi dehiidratsiooni pShjustav seisund (oksendamine, kdhulahtisus voi suu
limaskesta ja huulte poletik)

Kui teil on varasemalt esinenud kiiritusravijargset nahaérritust (kiiritusest pohjustatud dermatiit) voi
paikesepoletust, voivad need ravi ajal Nordimet’iga taastekkida.

See ravim voib pohjustada tdsiseid nahareaktsioone. Kui mérkate tikskoik millist nende tdsiste
nahareaktsioonidega seotud stimptomit, mida on kirjeldatud 16igus 4, 1dpetage kohe Nordimet

kasutamine ja podrduge arsti poole.
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Lapsed, noorukid ja eakad
Annus soltub patsiendi kehakaalust.

Alla 3-aastastel lastel ei soovitata kasutada ebapiisava ravikogemuse tottu selles vanusegrupis.

Laste, noorukite ja eakate ravi Nordimet’iga peab toimuma pideva meditsiinilise jarelevalve all, et
avastada voimalikud korvaltoimed vdimalikult vara.

Eakate patsientide annust peab vihendama, seoses vanusest tingitud maksa- ja neerufunktsiooni
ndrgenemisega.

Erilised ettevaatusabinoud ravi ajal Nordimet’iga.

Metotreksaat kahjustab ajutiselt spermat ja munarakkude moodustumist. Metotreksaat v3ib pdhjustada
raseduse katkemist ja raskeid stinnidefekte. Kui olete naine, peate ravi ajal metotreksaadiga ning
vahemalt kuus kuud pérast ravi 1oppu véltima rasestumist. Kui olete mees, peate ravi ajal
metotreksaadiga ja vihemalt kolm kuud pérast ravi 1oppu viltima lapse eostamist.

Vt ka 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®.

Psoriaasist tingitud nahamuutused vdivad Nordimet’iga ravi ajal halveneda kui samaaegselt puutute
kokku ultraviolettkiirgusega.

Soovitatavad uuringud ja ettevaatusabindud
Metotreksaadi manustamisel isegi vdikeste annustena vGivad tekkida tosised kdrvaltoimed. Nende
Oigeaegseks tuvastamiseks peab teie arst tegema ldbivaatusuuringud ja laborianaliiiisid.

Enne ravi alustamist:

Enne ravi alustamist analiiiisitakse teie verd, et teha kindlaks, kas vererakke on piisavalt. Samuti
analiiiisitakse teie verd maksafunktsiooni kontrollimiseks ja voimaliku hepatiidi viljaselgitamiseks.
Peale selle kontrollitakse seerumi albumiinisisaldust (veres sisalduv valk), hepatiidi
(maksainfektsioon) seisundit ja neerufunktsiooni. Arst vdib teha ka muid maksaanaliiiise, millest
moned vdivad olla maksapildid ja mdne jaoks on vaja vétta teie maksast vdike proov, et seda ldhemalt
uurida. Teie arst vOib kontrollida ka seda, kas teil on tuberkuloos, ja teile vdidakse teha rindkere
rontgenldbivaatus voi kopsufunktsiooni analiiiis.

Ravi ajal:

Teie arst voib teha jargmisi lébivaatusi:
- suudone ja neelu ldbivaatus limaskesta muutuste, nagu poletik véi haavandid,
viljaselgitamiseks;

vereanaliilisid vereliblede arvu médramiseks ja seerumi metotreksaaditaseme modtmiseks;

- vereanaliilis maksafunktsiooni jalgimiseks;

- kujutavad uuringud maksa seisundi jalgimiseks;

- viike koeproov maksast selle lahemaks uurimiseks;

- vereanaliilis neerufunktsiooni jalgimiseks;

- hingamisteede jdlgimine ja vajaduse korral kopsufunktsiooni analiiiis.

Viga oluline on neile plaanilistele 1dbivaatustele kohale tulla.
Kui iikskoik millise nimetatud analiiiisi tulemustes on olulised korvalekalded, muudab arst ravi
vastavalt.

Muud ravimid ja Nordimet
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta, mis tahes
muid ravimeid.

Oluline on réadkida arstile kui te votate:

- teisi reumatoidartriidi vOi psoriaasi ravimeid nagu leflunomiid, sulfasalasiin (ravimid, mida
peale artriidi ja psoriaasi ravi kasutatakse ka haavandilise koliidi korral), aspiriin,
feniiiilbutasoon ,voi amidopliriin
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- tsiiklosporiin (immuunsiisteemi péarssimiseks)

- asatiopriini (kasutatakse siirdatud elundi dratdukereaktsiooni drahoidmiseks)

- retinoide (kasutatakse psoriaasi ja teiste nahahaiguste raviks)

- antikonvulsante (krambivastased ravimid) nagu feniitoiin, valproaat voi karbamasepiin

- vahiravimeid

- barbituraate (uinutid)

- trankvillisaatoreid

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

- probenetsiidi (podagravastane ravim)

- antibiootikume (nt penitsilliin, glitkopeptiidid, trimetoprim-sulfametoksasool, sulfoonamiidid,
tsiprofloksatsiin, tsefalotiin, tetratsiikliinid, klooramfenikool)

- plirimetamiini (kasutatakse malaaria ennetamiseks ja raviks)

- foolhapet sisaldavaid vitamiinpreparaate

- prootonpumba inhibiitoreid (maohappe tootmist vihendavad ravimid ja mida kasutatakse
raskekujuliste kdrvetiste voi haavandtdve raviks), nagu omeprasool voi pantoprasool

- teofiilliini (kasutatakse astma raviks)

- kolestiiramiin (kasutatakse korge kolesterooli, siigeluse voi kdhulahtisuse raviks)

- MSPVA-d, mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (kasutatakse valu voi poletiku raviks)

- p-aminobensoehape (kasutatakse nahahaiguste raviks)

- mis tahes elusvaktsiiniga (nagu leetrite, mumpsi voi kollapalaviku vaktsiin) vaktsineerimist
tuleb viltida

- metamisool (siinoniilimid novamiinsulfoon ja dipiiroon) (tugeva valu ja/voi palaviku vastane
ravim)

- dilammastikoksiid (gaas, mida kasutatakse {ildanesteesias)

Nordimet koos toidu, joogi ja alkoholiga

Ravi ajal Nordimet’iga ei tohi tarbida alkoholi ning peab véltima kohvi, kofeiini sisaldavate
karastusjookide ja musta tee liigset tarbimist, sest see voib suurendab korvaltoimete tekkeriski ja
hiirida Nordimet’i toimet. Veenduge, et joote ravi ajal Nordimet’iga rohkesti vedelikku, sest
dehiidratsioon (organismi vedelikuvaegus) voib suurendada Nordimet’i toksilisust.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Arge kasutage Nordimet’i raseduse ajal vdi kui te iiritate rasestuda. Metotreksaat vdib pdhjustada
siinnidefekte, kahjustada loodet voi pohjustada raseduse katkemist. See on seotud kolju, néo, siidame
ja veresoonte, peaaju ja jasemete vidrarengutega. Seetdttu on véga oluline, et metotreksaati ei kasutaks
patsiendid, kes on rasedad voi planeerivad rasestuda. Fertiilses eas naistel peab voimalik rasedus enne
ravi alustamist olema usaldusvaérselt vélistatud nt rasedustestiga. Ravi ajal metotreksaadiga ja
védhemalt 6 kuud pérast ravi 16ppu peate rasedust véltima kasutades usaldusviérseid
rasestumisvastaseid vahendeid kogu nimetatud perioodil (vt ka 101k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindoud).

Kui te jadte ravi ajal rasedaks voi arvate, et te voite olla rase, radkige sellest nii kiiresti kui voimalik
oma arstile. Arst peab teid informeerima ravi kahjulikest mdjudest lapsele.

Kui te soovite jadda rasedaks, peaksite konsulteerima oma arstiga, kes voib teid enne planeeritud ravi
algust suunata spetsialisti konsultatsioonile.

Imetamine
Arge imetage ravi ajal, sest metotreksaat eritub rinnapiima. Kui teie arst peab ravi metotreksaadiga
absoluutselt vajalikuks, peate 1dpetama rinnaga toitmise.

Meeste viljakus
Olemasolevad andmed ei ndita viadrarengute voi raseduse katkemise riskide suurenemist, kui isa votab

metotreksaati vihem kui 30 mg nédalas. Riski ei saa aga tdielikult vélistada. Metotreksaat voib olla
genotoksiline. See tdhendab, et ravim voib pdhjustada geenimutatsioone. Metotreksaat voib mojutada
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sperma tootmist, mis voib pdhjustada slinnidefekte. Seetdttu peate ravi ajal metotreksaadiga ja
vahemalt 3 kuud pérast ravi Idppu véltima lapse eostamist ja ei tohi annetada spermat.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ravi Nordimet’iga vdib tekitada kesknérvisiisteemi kahjustavaid kdrvaltoimeid, nagu vasimust ja
pearinglust. See voib mdnel juhul kahjustada autojuhtimise ja/vdi masinatega to6tamise voimet. Kui
tunnete vasimust voi uimasust, drge juhtige autot ega kisitsege masinaid.

Nordimet sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Nordimet’i kasutada

Téhtis hoiatus Nordimet’i annustamise kohta

Uks kord niidalas manustamist ndudva reumatoidartriidi, aktiivse juveniilse ideopaatilise artriidi,
psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tove raviks tohib Nordimet’i kasutada ainult iiks kord nidalas.
Nordimet’i kasutamine liiga suures annuses voib loppeda surmaga. Palun lugege tdhelepanelikult selle
infolehe 3. 16iku. Kiisimuste korral pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Nordimet’i manustatakse ainult iiks kord nidalas. Valige koos arstiga endale sobiv nidalapdev
iganddalase siisti saamiseks.

Nordimet’i vale annustamine voib pdhjustada raskeid korvaltoimeid, mis voivad 10ppeda surmaga.
Tavaline soovitatav annus on:

Annus reumatoidartriidiga patsientidel
Soovitatav algannus on 7,5 mg metotreksaati iiks kord nidalas.

Ebapiisava toime ja hea taluvuse korral voib arst annust suurendada. Keskmine annus nédala kohta on
15...20 mg. Uldiselt ei tohi annus nédala kohta iiletada 25 mg. Pdrast soovitud ravitulemuse
saavutamist v0ib arst annust jark-jargult vihendada véimalikult vdikese efektiivse sdilitusannuseni.

Uldiselt vdib siimptomite paranemist oodata pirast 4...8-nédalat ravi. Siimptomid vdivad tagasi tulla,
kui ravi Nordimet’iga lopetatakse.

Kasutamine naastulise psoriaasi moddukate kuni raskete vormide v4i raske psoriaatilise artriidiga
taiskasvanutel

Arst annab teile lihekordse prooviannuse 5...10 mg, et méérata kindlaks vdimalikud korvaltoimed.
Prooviannuse hea taluvuse korral jatkub ravi nddala péarast ligikaudu 7,5 mg annusega.

Ravivastust v3ib oodata 2...6 nédala pérast. Soltuvalt ravi toimest ja vere- ja uriiniproovide
tulemustest, ravi seejérel jatkatakse voi 1opetatakse.

Annus tdiskasvanud Crohni tdvega patsientidel
Teie arst alustab nddala annusega 25 mg. Ravivastust voib tldiselt oodata 8-12 niddala parast. Soltuvalt
ravi Oigeaegsest mojust voib arst otsustada vdhendada annust 15 mg-ni niddalas.

Annus lastel ja alla 16 aasta vanustel noorukitel juveniilse idiopaatilise artriidi poliartriitilise vormi
korral
Arst arvutab annuse lapse kehapinna ruutmeetri kohta (m?) ja annust viljendatakse mg/m?.
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Alla 3-aastastel lastel ei soovitata kasutada ebapiisava ravikogemuse tottu selles vanuserithmas.

Manustamisviis ja kestus
Nordimet’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Siistitakse {iks kord nédalas ja soovitav on siistida
Nordimet’i alati samal padeval nddalas.

Ravi alguses siistib teile Nordimet’i tervishoiutdotaja. Samas voib arst otsustada, et voite dppida
Nordimet’i ise siistima. Teile dpetatakse kuidas seda teha. Mitte mingil juhul &rge piitidke ravimit ise
stistida ilma eelneva koolituseta.

Ravi kestus méératakse raviarsti poolt. Ravi Nordimet’iga reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise
artriidi, naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tove korral on pikaajaline ravi.

Kuidas endale ise siistida Nordimet’i.

Kui teil on raskusi pen-siistli kiisitsemisega, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Arge piiiidke ravimit
ise siistida, kui te pole saanud koolitust, kuidas seda teha. Kui te ei ole kindel, mida teha, radkige kohe
oma arsti voi dega.

Enne enda siistimist Nordimet’iga

- Kontrollige ravimi kdlblikkusaega. Arge kasutage, kui tihtaeg on mdddas.

- Kontrollige, et pen-siistel ei ole kahjustatud ja ravim on selge, kollane lahus. Kui ei, siis
kasutage teist pen-siistlit.

- Kontrollige viimast siistekohta, kui on tekkinud punetus, nahavéirvuse muutus, turse, veritsus
vo1i valu, siis rddkige oma arsti voi dega.

- Otsustage, kuhu te ravimi siistite. Muuda iga kord siistimise kohta.

Juhised enda siistimiseks Nordimet’iga.
1) Peske kisi seebi ja veega.

2) Istuge voi lamage lodvestunult, mugavas asendis. Veenduge, et niete naha pinda, kuhu kavatsete
stistida.

3) Pen-siistel on eeltdidetud ja kasutamiseks valmis. Kontrollige visuaalselt pen-siistlit. Sa peaksid
nigema labi aknakese kollast vedelikku . Te voite mirgata viikseid Ohumulle, see ei mojuta siisti ega
kahjusta teid.

Noela otsa voib ilmuda tilk. See on normaalne.

4) Valige vilja siistekoht ja puhastage kaasasoleva alkoholilapiga. Toime saabumiseks kulub
30...60 sekundit. Siistekohtadeks sobivad nahk kohu kiiljel ja nahk reie eespinnal.

5) Hoidke pen-siistli kehast kinni ja eemaldage roheline kaitsekork, tdmmates selle sujuvalt otse
seadmest eemale. Arge viinake ega painutage.

Kui te olete korgi #ra votnud, hoidke pen-siistel kiies. Arge laske pen-siistlil millegagi kokku puutuda.
See tagab, et pen-siistel ei ole kogemata aktiveeritud ja et noel jadks puhtaks.

6) Moodustage nahavolt, pigistades nahka poidla ja nimetissorme vahel. Veenduge, et hoiate nahavolti
kogu siistimise ajal.
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7) Liikake pen-siistel nahavoldi suunas (siistekoht), ndelakate siistimiskoha suunas. Asetage kollane
ndelakate vastu siistekohta nii, et kogu ndelakate oleks kindlalt vastu nahka.

el

é) Suruge pe\n-sﬁstel vastu nahka kuni kuulete ja tunnete ,,klopsu®. See aktiveerib pen-siistli ja lahus
pihustub automaatselt nahka

=click=

9) Siistimine kestab maksimaalselt 10 sekundit. Tundes ja kuuldes teist ,,klopsu‘, on siistimine
16ppenud.

~ =dickz

10) Enne pen-siistli eemaldamist nahalt oodake 2- 3 sekundit. Pen-siistli ndelakaitse on niiiid
lukustatud, et véltida siistlatorke vigastust. Niiiid vdite nahavoldi lahti lasta.

BT s

11) Kontrollige visuaalselt 14bi aknakese pen-siistlit. Peaksite ndgema rohelist plasti. See tdhendab, et
kdik vedelik on siistitud. Visake kasutatud pen-siistel teravate jadtmete konteinerisse. Sulge konteineri
kaas tihedalt ja paiguta konteiner lastele kittesaamatusse kohta. Kui kogemata sattus metotreksaat
naha pinnale v4i pehmetele kudedele, loputa kokkupuutekohta rohke veega.

Kui te kasutate Nordimet’i rohkem kui ette ndhtud
Jargige arsti poolt médratud annust. [lma arsti soovituseta drge annust muutke.

Kui te kahtlustate, et olete kasutanud Nordimet’i liiga palju, radkige sellest oma arstile vai votke
ithendust 1ahima haiglaga. Votke kaasa oma ravimi pakend ja infoleht, kui ldahete arsti juurde voi
haiglasse.

Metotreksaadi iiledoos vdib pdhjustada raskeid toksilisi reaktsioone. Uledoosi siimptomid vdivad olla
kergelt tekkivad verevalumid v4i verejooks, ebatavaline norkus, suudone haavandid, iiveldus,
oksendamine, mustjas voi verine véljaheide, verikoha voi kohvipaksutaoline okse ja uriini koguse
vidhenemine. Vt ka 16ik 4.

Kui te unustate Nordimet’i votta

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata, kuid jitkake
manustamist tavapérase annustamisskeemiga. Kiisige oma arstilt nou.
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Kui te lopetate Nordimet’i votmise
Sa ei tohiks katkestada vai 1opetada ravi Nordimet’iga eelnevalt arstiga ndu pidamata. Kui te
kahtlustate, et teil on tekkinud korvaltoimeid, pdorduge kohe arsti poole.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Rédkige viivitamatult oma arstile, kui teil tekib jarsku vilistav hingamine, hingamisraskus,
silmalaugude, ndo voi huulte turse, nahaldove voi siigelus (eriti kogu kehal).

Tosised korvaltoimed
Votke kohe iihendust oma arstiga kui teil tekib moni jirgnevatest korvaltoimetest:
- kopsupdletik (siimptomid vdivad olla iildine haigestumine, kuiv, drritav kdha, hingeldus,
ohupuudus rahuolekus, valu rinnus voi palavik)
- vereeritus siilitamisel v3i kohimisel
- raskekujuline naha irdumine voi villide teke
- ebatavaline verejooks (sh veriokse) voi verevalum
- tugev kohulahtisus
- haavandid suus
- must voi torvataoline viljaheide
- veri uriinis voi véljaheites
- véikesed punased tdpid nahal
- palavik
- kollane nahavirvus (kollatobi)
- valu vdi raskus urineerimisel
- janu ja/voi sage urineerimine;
- epilepsiahood (krambid)
- teadvusekaotus
- hégune nidgemine v0i ndgemishéired

Lopetage Nordimet kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui méarkate iikskdik millist jargmist
tosiste nahareaktsioonide siimptomit:
— rasked nahakahjsutused ja naha koorumine, sageli valulike haavanditega suus voi limaskestadel
(epidermise nekroos).

Teatatud on ka jargmistest korvaltoimetest:

Viga sage (voib esineda enam kui 1 inimesel 10-st)
So60giisu kaotus, iiveldus (halb enesetunne), kdhuvalu, neelu poletik, seedehéire, maksaensiiiimide
aktiivsuse suurenemine.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Vereloome langus koos valgete ja/voi punaste vererakkude ja/voi vereliistakute arvu vihenemisega
(leukopeenia, aneemia, trombotsiitopeenia), peavalu, vasimus, unisus, kopsupdletik (pneumoonia)
koos kuiva, mitteproduktiivse kdha, hingelduse ja palavikuga, suu haavandid, kohulahtisus, nahal6ove,
nahapunetus, stigelus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Vererakkude ja vereliistakute arvu vihenemine, suu poletik, pearinglus, segasus, depressioon,
veresoontepdletik, kopsukahjustus, seedetrakti haavandid ja verejooks, soolepdletik, oksendamine,
kohundarmepoletik, maksahdired, diabeet, valgusisalduse langus veres, herpesetaoline nahaldove,
ndgestobi, paikesepdletuse-laadsed reaktsioonid, mis on tingitud naha péikesevalgustundlikkuse
suurenemisest, juuste véljalangemine, reumaatiliste s6lmede arvu suurenemine, vootohatis, valulik
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psoriaas, liigese- voi lihasvalu, osteoporoos (luukoe vihenemine), kusepdie poletik ja haavandid
(voimalik vere esinemine uriinis), neerufunktsiooni kahjustus, valulik urineerimine, rasked
allergilised reaktsioonid, tupepodletik ja -haavandid, haavade aeglustunud paranemine.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Infektsioonid (sealhulgas passiivse kroonilise infektsiooni taasaktiveerumine), sepsis, silmade punetus,
allergilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk, antikehade arvu vihenemine veres, poletik siidant
iimbritsevas paunas, vedelik siidant iimbritsevas paunas, siidame tditumise takistus siidame
iimbritsevas kotis oleva vedeliku tottu, tugev ndgemishiire, meeleolu kdikumine, madal vererdhk,
soonesisesed verehiiiibed, armkoe moodustumine kopsus (kopsufibroos), Prneumocystis jiroveci
kopsupoletik, hingamisraskus, astma, vedeliku kogunemine kopsude timbruses, veriroe, igemepdletik,
age hepatiit (maksapdletik), naha tumenemine, akne, veritsusest tingitud punased vdi violetsed tépid,
allergiline veresoonte poletik, luumurd, neerupuudulikkus, uriinihulga véhesus voi puudus,
elektroliiiitide tasakaaluhéire, palavik, aeglane haavade paranemine.

Viga harv (v4ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)

Mairkimisvaarne teatud tiitipi vere valgeliblede arvu vihenemine (agranulotsiitoos), luuiidi
raskekujuline kahjustus, maksapuudulikkus, liimfisdlmede suurenemine, unetus, valu, lihasnorkus,
tuimus vOi surin /tavalisest vaiksem tundlikkus stimulatsioonile, maitsetundlikkuse muutus
(metallimaitse), tomblused, paraliiiisi voi oksendamist pShjustav aju timbritseva koe pdletik, nidgemise
halvenemine, silma vorkkesta kahjustus, sperma moodustumise héire (oligospermia), veriokse,
toksiline megakoolon (jimesoole suurenemine, millega kaasneb tugev valu), Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis (Lyelli siindroom), kiiiinte suurenenud pigmentatsioon,
isutus, suguiha vihenemine, erektsioonihdire, kiitinevallipoletik, tdsised seedetrakti komplikatsioonid,
nagu furunklid, néhtav véikeste veresoonte laienemine, menstruaaltsiikli hdired, eritis tupest, viljatus,
rinnanddrmete suurenemine meestel (giinekomastia), liimfoproliferatiivsed hdired (valgete vereliblede
vohamine).

Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Teatud vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia), teatud ajukahjustused (entsefalopaatia /
leukentsefalopaatia), ninaverejooksud, kopsuverejooks, 16ualuu kahjustus (sekundaarselt valgete
vereliblede vohamisele), valk uriinis, ndrkuse tunne, kudede kdrbumine siistekohal, naha punetus ja
koorumine, tursed.

Tiaheldati ainult kergeid paikseid nahareaktsioone (niiteks pdletustunne, eriiteem, turse, varvimuutus,
tugev siigelus, valu) Nordimet’iga, mis ravi jitkudes viahenesid.

Nordimet vdib pohjustada vere valgeliblede arvu vahenemist, mistdttu teie vastupanuvoime
infektsioonide suhtes v4ib viheneda. Kui teil ilmnevad infektsiooni siimptomid nagu palavik ja iildise
seisundi tosine halvenemine voi palavik koos paikse infektsiooni siimptomitega nagu kurguvalu/
korivalu/ valu suus voi urineerimishédired, podrduge kohe arsti poole. Vere valgeliblede arvu voimaliku
viahenemise (agranulotsiitoos) kindlaks tegemiseks voetakse teilt vereproov. Oluline on teavitada oma
arsti ravimist, mida kasutate. Oluline on 6elda oma arstile, et te votate Nordimet’i.

Metotreksaat pohjustab teadaolevalt luuhaiguseid nagu liiges-ja lihasvalud ja osteoporoos.
Korvaltoimete esinemisesagedus lastel ei ole teada.

Metotreksaat v3ib pdhjustada tdsiseid (monikord eluohtlikke) kdrvaltoimeid. Seetdttu teostab arst
veres arenevate korvalekallete (nt valgete vererakkude ja vereliistakute arvu langus, liimfoom) ja neeru
ning maksa muutuste jalgimiseks uuringuid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas Nordimet’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate, et lahus ei ole ldbipaistev ja sisaldab nihtavaid osakesi.

Nordimet on ainult iihekordseks kasutamiseks. Kdik kasutatud pen-siistlid tuleb hiivitada. Arge visake
ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada ravimeid,
mida enam ei kasutata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nordimet sisaldab
Toimeaine on metotreksaat. 1,0 ml lahust sisaldab 25 mg metotreksaati.
Abiained on naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Jargmised pen-siistlid on saadaval:

0,3 ml pen-siistel, mis sisaldab 7,5 mg metotreksaati.
0,4 ml pen-siistel, mis sisaldab 10 mg metotreksaati.
0,5 ml pen-siistel, mis sisaldab 12,5 mg metotreksaati.
0,6 ml pen-siistel, mis sisaldab 15 mg metotreksaati.
0,7 ml pen-siistel, mis sisaldab 17,5 mg metotreksaati.
0,8 ml pen-siistel, mis sisaldab 20 mg metotreksaati.
0,9 ml pen-siistel, mis sisaldab 22,5 mg metotreksaati.
1,0 ml pen-siistel, mis sisaldab 25 mg metotreksaati.

Kuidas Nordimet vilja néeb ja pakendi sisu
Nordimet pen-siistlid sisaldavad ldbipaistvat, kollast siistelahust.

Nordimet on saadaval:

iiksikpakendina, mis sisaldab 1 voi 4 eeltdidetud pen-siistlit ja 1 v4i 4 alkoholiga immutatud
puhastuslappi

ja mitmikpakenditena: 4 pen-siistlit, mis sisaldavad iihte pen-siistlit ja iihte alkoholiga immutatud
puhastuslappi.

Nordimet on saadaval ka mitmikpakenditena: 12 (3 x 4) pen-siistlit, kus iiks pakend sisaldab 4 pen-
siistlit ja alkoholiga immutatud puhastuslappe.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Holland

Tootja

CENEXI - Laboratoires Thissen
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Rue de la Papyrée 2-6
B-1420 Braine-1’Alleud
Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Rootsi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nordimet 7,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 10 mg siistelahus siistlis
Nordimet 12,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 15 mg siistelahus siistlis
Nordimet 17,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 20 mg siistelahus siistlis
Nordimet 22,5 mg siistelahus siistlis
Nordimet 25 mg siistelahus siistlis

metotreksaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

ANl o e

Mis ravim on Nordimet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nordimet’i kasutamist
Kuidas Nordimet’i kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Nordimet’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Nordimet ja milleks seda kasutatakse

Nordimet sisaldab toimeainena metotreksaati, mis toimib:

vihendades poletikku voi turset, ja
vihendades immuunsiisteemi aktiivsust (organismi enda kaitsemehhanism). Uliaktiivset
immuunsiisteemi on seostatud pdletikuliste haigustega.

Nordimet on ravim, mida kasutatakse mitmesuguste poletikuliste haiguste korral:

2.

aktiivne reumatoidartriit tdiskasvanud patsientidel. Aktiivne reumatoidartriit on poletikuline
seisund, mis kahjustab liigeseid.

raske aktiivse juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel, kui haaratud on viis vOi enam liigest
(seisundit nimetatakse seetdttu poliiartriit) ja ravivastus mittesteroidsetele pdletikuvastastele
ainetele (MSPVA) on olnud ebapiisav.

moodukas kuni raske naastuline psoriaas tdiskasvanutel, kellele on ndidustatud siisteemne ravi,
ning psoriaatiline artriit (raske psoriaas, mis samuti mdjutab liigeseid) tdiskasvanutel.
remissiooni esilekutsumiseks mddduka steroidsdltuva Crohni tove korral téiskasvanud
patsientidel kombinatsioonis kortikosteroididega.

modduka steroidsoltuva Crohni tdve remissiooni sdilitamine tidiskasvanutel (monoteraapiana).

Mida on vaja teada enne Nordimet’i kasutamist

Arge kasutage Nordimet’i, Kui:

olete metotreksaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline
teil on raske neeruhaigus (arst méidrab neeruhaiguse raskusastme)
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- teil on raske maksahaigus (arst madrab maksahaiguse raskusastme)

- teil on vereloomehdiire

- te tarbite suurtes kogustes alkoholi

- teil on immuunsiisteemi kahjustus

- teil on raske vdi olemasolev infektsioon, nt tuberkuloos ja HIV

- teil on seedetrakti haavandid

- te olete rase voi imetate last (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®)
- teid vaktsineeritakse samal ajal elusvaktsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud
Metotreksaadi kasutamisega seoses on reumatoloogilise haigusega patsientidel teatatud dgedast
kopsuverejooksust. Kui teil eritub siilitades voi kdhides verd, peate votma kohe iihendust oma arstiga.

Patsientidel, keda ravitakse metotreksaadi viikeste annustega, voivad limfisdlmed suureneda
(limfoom); sellisel juhul tuleb ravi 16petada.

Nordimet voimalik korvaltoime voib olla kGhulahtisus, mis nduab ravi katkestamist. Kui teil esineb
kohulahtisus, pidage ndu oma arstiga.

Metotreksaadiga ravitud vahipatsientidel on teatatud ajukahjustustest
(entsefalopaatia/leukoentsefalopaatia). Selliseid kdrvaltoimeid ei saa vélistada ka juhul, kui
metotreksaati kasutatakse muude haiguste raviks.

Kui mérkate voi méarkab teie partner voi hooldaja tekkivaid uusi voi siivenevaid neuroloogilisi
stimptomeid, sealhulgas iildist lihasndrkust, nigemishéireid, motlemise, mélu ja orienteerumise
muutusi, mis pohjustavad segasust ja isiksuse muutusi, poérduge kohe oma arsti poole, sest need
voivad olla viaga haruldase raske ajuinfektsiooni, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia
(PML), stimptomid.

Metotreksaat voib muuta naha piikesevalguse suhtes tundlikumaks. Viltige tugevat pdikesepaistet ja
drge kasutage solaariumit ega paikeselampi ilma arsti soovituseta. Naha kaitsemiseks tugeva
péaikesepaiste eest kandke sobivat riietust ja kasutage suure kaitsefaktoriga pdikesekaitsekreemi.

Oluline hoiatus metotreksaadi annustamise kohta

Reumaatiliste, nahahaiguste ja Crohni tove raviks tohib metotreksaati manustada ainult iiks kord
nidalas.

Metotreksaadi vale annustamine voib pohjustada tosiseid korvaltoimeid , mis vdivad 10ppeda surmaga.
Palun lugege tdhelepanelikult pakendi infolehe 3. 15iku.

Enne Nordimet’i kasutamist radkige oma arstiga, kui:

- teil on suhkurtdbi, mida ravitakse insuliiniga

- teil on inaktiivne, pikaldase kuluga infektsioon (nt tuberkuloos, B- voi C-hepatiit, voStohatis
(herpes zoster)

- teil on v6i on olnud maksa- voi neeruhaigus

- teil on kopsufunktsiooni héire

- te olete tugevalt iilekaaluline

- teil on kogunenud vedelikku kohudonde voi kopsu ja rindkere vahelisse ruumi (aststit,
pleuraefusioon)

- teil on dehiidratsioon vdi dehiidratsiooni pShjustav seisund (oksendamine, kdhulahtisus voi suu
limaskesta ja huulte poletik)

Kui teil on varasemalt esinenud kiiritusravijargset nahaérritust (kiiritusest pohjustatud dermatiit) voi
paikesepoletust, voivad need ravi ajal Nordimet’iga taastekkida.

See ravim voib pohjustada tdsiseid nahareaktsioone. Kui mérkate tikskoik millist nende tdsiste
nahareaktsioonidega seotud stimptomit, mida on kirjeldatud 16igus 4, 1dpetage kohe Nordimet

kasutamine ja podrduge arsti poole.
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Lapsed, noorukid ja eakad
Annus soltub patsiendi kehakaalust.

Alla 3-aastastel lastel ei soovitata kasutada ebapiisava ravikogemuse tottu selles vanusegrupis.

Laste, noorukite ja eakate ravi Nordimet’iga peab toimuma pideva meditsiinilise jarelevalve all, et
avastada voimalikud korvaltoimed vdimalikult vara.

Eakate patsientide annust peab vihendama, seoses vanusest tingitud maksa- ja neerufunktsiooni
ndrgenemisega.

Erilised ettevaatusabinoud ravi ajal Nordimet’iga.

Metotreksaat kahjustab ajutiselt spermat ja munarakkude moodustumist. Metotreksaat v3ib pdhjustada
raseduse katkemist ja raskeid stinnidefekte. Kui olete naine, peate ravi ajal metotreksaadiga ning
vahemalt kuus kuud pérast ravi 16ppu véltima rasestumist. Kui olete mees, peate ravi ajal
metotreksaadiga ja vihemalt kolm kuud pérast ravi 10ppu viltima lapse eostamist.

Vt ka 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®.

Psoriaasist tingitud nahamuutused vdivad Nordimet’iga ravi ajal halveneda kui samaaegselt puutute
kokku ultraviolettkiirgusega.

Soovitatavad uuringud ja ettevaatusabindud
Metotreksaadi manustamisel isegi vdikeste annustena vGivad tekkida tosised kdrvaltoimed. Nende
Oigeaegseks tuvastamiseks peab teie arst tegema ldbivaatusuuringud ja laborianaliiiisid.

Enne ravi alustamist:

Enne ravi alustamist analiiiisitakse teie verd, et teha kindlaks, kas vererakke on piisavalt. Samuti
analiiiisitakse teie verd maksafunktsiooni kontrollimiseks ja voimaliku hepatiidi viljaselgitamiseks.
Peale selle kontrollitakse seerumi albumiinisisaldust (veres sisalduv valk), hepatiidi
(maksainfektsioon) seisundit ja neerufunktsiooni. Arst vdib teha ka muid maksaanaliiiise, millest
moned vdivad olla maksapildid ja mdne jaoks on vaja vétta teie maksast vdike proov, et seda ldhemalt
uurida. Teie arst vOib kontrollida ka seda, kas teil on tuberkuloos, ja teile vdidakse teha rindkere
rontgenldbivaatus voi kopsufunktsiooni analiiiis.

Ravi ajal:

Teie arst voib teha jargmisi lébivaatusi:

- suudodne ja neelu ldbivaatus limaskesta muutuste, nagu poletik voi haavandid,
viljaselgitamiseks;

- vereanaliilisid vereliblede arvu méédramiseks jaseerumi metotreksaaditaseme modtmiseks;

- vereanaliilis maksafunktsiooni jalgimiseks;

- pildianaliiiisid maksa seisundi jalgimiseks;

- viike koeproov maksast selle 1dhemaks uurimiseks;

- vereanaliilis neerufunktsiooni jalgimiseks;

- hingamisteede jdlgimine ja vajaduse korral kopsufunktsiooni analiiiis.

Viga oluline on neile plaanilistele ldbivaatustele kohale tulla.

Kui iikskoik millise nimetatud analiiiisi tulemused on oluliselt korvalekalduvad, muudab arst ravi
vastavalt.

Muud ravimid ja Nordimet

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta, mis tahes

muid ravimeid.

Oluline on radkida arstile kui te votate:
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- teisi reumatoidartriidi vOi psoriaasi ravimeid nagu leflunomiid, sulfasalasiin (ravimid, mida
peale artriidi ja psoriaasi ravi kasutatakse ka haavandilise koliidi korral), aspiriin,
fentitilbutasoon ,voi amidopiiriin

- tsiiklosporiin (immuunsiisteemi pérssimiseks)

- asatiopriini (kasutatakse siirdatud elundi dratdukereaktsiooni drahoidmiseks)

- retinoide (kasutatakse psoriaasi ja teiste nahahaiguste raviks);

- antikonvulsante (krambivastased ravimid) nagu feniitoiin, valproaat voi karbamasepiin

- vahiravimeid

- barbituraate (uinutid)

- trankvillisaatoreid

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

- probenetsiidi (podagravastane ravim)

- antibiootikume (nt penitsilliin, glitkopeptiidid, trimetoprim-sulfametoksasool, sulfoonamiidid,
tsiprofloksatsiin, tsefalotiin, tetratsiikliinid, klooramfenikool)

- plirimetamiini (kasutatakse malaaria ennetamiseks ja raviks)

- foolhapet sisaldavaid vitamiinpreparaate

- prootonpumba inhibiitoreid (maohappe tootmist vihendavad ravimid ja mida kasutatakse
raskekujuliste kdrvetiste voi haavandtdve raviks), nagu omeprasool voi pantoprasool

- teofiilliini (kasutatakse astma raviks)

- kolestiiramiin (kasutatakse korge kolesterooli, siigeluse voi kdhulahtisuse raviks)

- MSPVA-d, mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (kasutatakse valu v&i poletiku raviks)

- p-aminobensoehape(kasutatakse nahahaiguste raviks)-  mis tahes elusvaktsiiniga (nagu
leetrite, mumpsi voi kollapalaviku vaktsiin) vaktsineerimist tuleb véltida

- metamisool (siinoniiiimid novamiinsulfoon ja dipiiroon) (tugeva valu ja/voi palaviku vastane
ravim)

- dildimmastikoksiid (gaas, mida kasutatakse {ildanesteesias

Nordimet koos toidu, joogi ja alkoholiga

Ravi ajal Nordimet’iga ei tohi tarbida alkoholi ning peab véltima kohvi, kofeiini sisaldavate
karastusjookide ja musta tee liigset tarbimist, sest see voib suurendab korvaltoimete tekkeriski ja
hairida Nordimet’i toimet. Veenduge, et joote ravi ajal Nordimet’iga rohkesti vedelikku, sest
dehiidratsioon (organismi vedelikuvaegus) voib suurendada Nordimet’i toksilisust.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase v4i imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Arge kasutage Nordimet’i raseduse ajal vdi kui te iiritate rasestuda. Metotreksaat vdib pdhjustada
siinnidefekte, kahjustada loodet voi pohjustada raseduse katkemist. See on seotud kolju, nédo, siidame
ja veresoonte, peaaju ja jasemete vadrarengutega. Seetdttu on véga oluline, et metotreksaati ei kasutaks
patsiendid, kes on rasedad vdi planeerivad rasestuda. Fertiilses eas naistel peab voimalik rasedus enne
ravi alustamist olema usaldusvéérselt vélistatud nt rasedustestiga. Ravi ajal metotreksaadiga ja
viahemalt 6 kuud parast ravi I0ppu peate rasedust véltima kasutades usaldusvéarseid
rasestumisvastaseid vahendeid kogu nimetatud perioodil (vt ka 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Kui te jadte ravi ajal rasedaks v0i arvate, et te voite olla rase, radkige sellest nii kiiresti kui voimalik
oma arstile. Arst peab teid informeerima ravi kahjulikest m&judest lapsele. Kui te soovite jadda
rasedaks, peaksite konsulteerima oma arstiga, kes voib teid enne planeeritud ravi algust suunata
spetsialisti konsultatsioonile.

Imetamine

Arge imetage ravi ajal, sest metotreksaat eritub rinnapiima. Kui teie arst peab ravi metotreksaadiga
absoluutselt vajalikuks, peate 10petama rinnaga toitmise.

Meeste viljakus
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Olemasolevad andmed ei ndita vddrarengute voi raseduse katkemise riskide suurenemist, kui isa votab
metotreksaati vihem kui 30 mg nédalas. Riski ei saa aga tdielikult vilistada. Metotreksaat v3ib olla
genotoksiline. See tdhendab, et ravim voib pohjustada geenimutatsioone. Metotreksaat voib mdjutada
sperma tootmist, mis voib pdhjustada siinnidefekte. Seetottu peate ravi ajal metotreksaadiga ja
vahemalt 3 kuud pérast ravi Idppu véltima lapse eostamist ja ei tohi annetada spermat.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ravi Nordimet’iga vdib tekitada kesknérvisiisteemi kahjustavaid kdrvaltoimeid, nagu vasimust ja
pearinglust. See voib mdnel juhul kahjustada autojuhtimise ja/vdi masinatega to6tamise voimet. Kui
tunnete vasimust voi uimasust, drge juhtige autot ega kisitsege masinaid.

Nordimet sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
»haatriumivaba“,

3. Kuidas Nordimet’i kasutada

Téhtis hoiatus Nordimet’i annustamise kohta

Uks kord niidalas manustamist ndudva reumatoidartriidi, aktiivse juveniilse ideopaatilise artriidi,
psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tove raviks tohib Nordimet’i kasutada ainult iiks kord nidalas.
Nordimet’i kasutamine liiga suures annuses voib 10ppeda surmaga. Palun lugege tdhelepanelikult selle
infolehe 3. 16iku. Kiisimuste korral pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Nordimet’i manustatakse ainult iiks kord nidalas. Valige koos arstiga endale sobiv nddalapdev
iganddalase siisti saamiseks.

Nordimet’i vale annustamine voib pdhjustada raskeid korvaltoimeid, mis voivad 10ppeda surmaga.
Tavaline soovitatav annus on:

Annus reumatoidartriidiga patsientidel
Soovitatav algannus on 7,5 mg metotreksaati iiks kord nidalas.

Ebapiisava toime ja hea taluvuse korral voib arst annust suurendada. Keskmine annus nédala kohta on
15...20 mg. Uldiselt ei tohi annus nédala kohta iiletada 25 mg. Pdrast soovitud ravitulemuse
saavutamist voib arst annust jirk-jargult vihendada voimalikult véikese efektiivse sdilitusannuseni.

Uldiselt vdib siimptomite paranemist oodata pérast 4...8-nidalat ravi. Stiimptomid vdivad tagasi tulla,
kui ravi Nordimet’iga l10petatakse.

Kasutamine naastulise psoriaasi moddukate kuni raskete vormide v4i raske psoriaatilise artriidiga
taiskasvanutel

Arst annab teile iihekordse prooviannuse 5...10 mg, et méérata kindlaks vdimalikud kdrvaltoimed.
Prooviannuse hea taluvuse korral jatkub ravi nddala péarast ligikaudu 7,5 mg annusega.

Ravivastust v3ib oodata 2...6 nédala pérast. Soltuvalt ravi toimest ja vere- ja uriiniproovide
tulemustest, ravi seejérel jatkatakse voi 1opetatakse.

Annus tdiskasvanud Crohni tGvega patsientidel
Teie arst alustab niddala annusega 25 mg. Ravivastust voib iildiselt oodata 8-12 nédala pérast.
Soltuvalt ravi digeaegsest mojust voib arst otsustada vahendada annust 15 mg-ni niddalas.
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Annus lastel ja alla 16 aasta vanustel noorukitel juveniilse idiopaatilise artriidi poliartriitilise vormi
korral
Arst arvutab annuse lapse kehapinna ruutmeetri kohta (m?), ja annust viljendatakse mg/m?.

Alla 3-aastastel lastel ei soovitata kasutada ebapiisava ravikogemuse tottu selles vanuserithmas.

Manustamisviis ja kestus
Nordimet’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Siistitakse iiks kord nidalas ja soovitav on siistida
Nordimet’i alati samal paeval nddalas.

Ravi alguses siistib teile Nordimet’i tervishoiutdotaja. Samas voib arst otsustada, et voite Oppida
Nordimet’i ise siistima. Teile dpetatakse kuidas seda teha. Mitte mingil juhul drge piiiidke ravimit ise
stistida ilma eelneva koolituseta.

Ravi kestus méératakse raviarsti poolt. Ravi Nordimet’iga reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise
artriidi, naastulise psoriaasi ja psoriaatilise artriidi korral on pikaajaline ravi.

Kuidas endale ise siistida Nordimet’i.

Kui teil on raskusi siistli kiisitsemisega, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Arge piitidke ravimit ise
siistida, kui te pole saanud koolitust, kuidas seda teha. Kui te ei ole kindel, mida teha, radkige kohe
oma arsti voi Oega.

Enne enda siistimist Nordimet’iga

- Kontrollige ravimi kdlblikkusaega. Arge kasutage, kui tihtaeg on mdddas.

- Kontrollige, et siistel ei ole kahjustatud ja ravim on selge, kollane lahus. Kui ei, siis kasutage
teist siistlit.

- Kontrollige viimast siistekohta, kui on tekkinud punetus, nahavirvuse muutus, turse, veritsus
vOi valu, siis rddkige oma arsti voi dega.

- Otsustage, kuhu te ravimi siistite. Muutke iga kord siistimise kohta.

Juhised enda siistimiseks Nordimet’iga

1) Peske kisi hoolikalt seebi ja veega.

2) Istuge voi lamage lodvestunult, mugavas asendis. Veenduge, et ndete naha pinda, kuhu kavatsete
stistida.

3) Siistel on eeltdidetud ja kasutamiseks valmis. Avage blisterpakend, rebides blisterpakendilt kogu
pikkuses katte dra, nagu ndidatud joonisel.

Blisterpakend

Blistri kate

4) Ettevaatust! ARGE votke kinni siistla kolvist ega ndelakattest. Votke siistel karbist villja, haarates
kinni siistli kehast, nagu on ndidatud alloleval pildil:

5) Kontrollige visuaalselt siistlit. Te peaksite ndgema lébi aknakese kollast vedelikku . Te vdite
margata véikseid chumulle, see ei mdjuta siisti ega kahjusta teid.
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6) Valige vélja siistekoht ja puhastage kaasasoleva alkoholilapiga. Toime saabumiseks kulub
30...60 sekundit. Siistekohtadeks sobivad nahk kohu kiiljel ja nahk reie eespinnal.

7) Hoidke siistli kehast kinni ja tommake kork éra.

Arge vajutage kolvile enne enda siistimist, et vabaneda 6humullidest. See v6ib viia ravimi kaotuseni.
Kui te olete korgi dra votnud, hoidke siistlit kides. Arge laske siistlil millegagi kokku puutuda. See
tagab, et noel jadks puhtaks.

8) Hoidke siistlit selles kées, millega kirjutate (nagu pliiatsit) ja teise kdega moodustage nahavolt,
pigistades nahka poidla ja nimetissdrme vahel. Veenduge, et hoiate nahavolti kogu siistimise ajal.

9) Liikake siistel nahavoldi suunas (siistekoht), ndelakate siistimiskoha suunas. Sisestage ndel kogu
pikkuses nahavolti.

10) Suruge kolb sdrmega alla, kuni siistel on tiihi. Nii ldheb ravim naha alla.

11) Eemaldage ndel, tdmmates selle otse vélja. Siistla ohutuskate katab automaatselt noela, et véltida
ndelaotsa vigastusi. Niitid voite nahavoldi lahti lasta.

Mirkus: ohutuskatte vabanemist vdimaldav ohutussiisteem aktiveerub ainult siis, kui siistel on
tithjendatud vajutades kolvi téiesti alla.

12) Visake kasutatud siistel teravate jadtmete konteinerisse. Sulgege konteineri kaas tihedalt ja
paigutage konteiner lastele kittesaamatusse kohta. Kui kogemata sattus metotreksaat naha pinnale voi
pehmetele kudedele, loputage kokkupuutekohta rohke veega.

Kui te kasutate Nordimet’i rohkem kui ette nihtud
Jargige arsti poolt méératud annust. [lma arsti soovituseta drge annust muutke.

Kui te kahtlustate, et olete kasutanud Nordimet’i liiga palju, radkige sellest oma arstile voi votke
ithendust lahima haiglaga. Votke kaasa oma ravimi pakend ja infoleht, kui 1&hete arsti juurde voi
haiglasse.

Metotreksaadi iiledoos vdib pohjustada raskeid toksilisi reaktsioone. Uledoosi siimptomid vdivad olla
kergelt tekkivad verevalumid véi verejooks, ebatavaline ndrkus, suudone haavandid, iiveldus,
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oksendamine, mustjas vdi verine véljaheide, verik6ha voi kohvipaksutaoline okse ja uriini koguse
viahenemine. Vt ka 16ik 4.

Kui te unustate Nordimet’i votta
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral kasutamata, kuid jatkake
manustamist tavapérase annustamisskeemiga. Kiisige oma arstilt nou.

Kui te l6petate Nordimet’i votmise
Sa ei tohiks katkestada v3i 1opetada ravi Nordimet’iga eelnevalt arstiga ndu pidamata. Kui te
kahtlustate, et teil on tekkinud korvaltoimeid, pdorduge kohe arsti poole.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Réédkige viivitamatult oma arstile, kui teil tekib jarsku vilistav hingamine, hingamisraskus,
silmalaugude, ndo voi huulte turse, nahaléove voi sligelus (eriti kogu kehal).

Tosised korvaltoimed
Votke kohe tihendust oma arstiga kui teil tekib moni jargnevatest korvaltoimetest:
- kopsupdletik (siimptomid vdivad olla iildine haigestumine, kuiv, drritav kdha, hingeldus,
ohupuudus rahuolekus, valu rinnus voi palavik)
- vereeritus siilitamisel v3i kohimisel
- raskekujuline naha irdumine voi villide teke
- ebatavaline verejooks (sh veriokse) voi verevalum
- tugev kohulahtisus
- haavandid suus
- must voi torvataoline viljaheide
- veri uriinis voi véljaheites
- véikesed punased tdpid nahal
- palavik
- kollane nahavirvus (kollatobi)
- valu voi raskus urineerimisel
- janu ja/vdi sage urineerimine;
- epilepsiahood (krambid)
- teadvusekaotus
- higune nidgemine voi ndgemishéired

Lopetage Nordimet kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate iikskdik millist jargmist

tosiste nahareaktsioonide siimptomit:

- rasked nahakahjsutused ja naha koorumine, sageli valulike haavanditega suus voi limaskestadel
(epidermise nekroos).

Teatatud on ka jargmistest korvaltoimetest:

Viga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st)
So60giisu kaotus, iiveldus (halb enesetunne), kdhuvalu, neelu poletik, seedehéire, maksaensiiiimide
aktiivsuse suurenemine.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Vereloome langus koos valgete ja/voi punaste vererakkude ja/voi vereliistakute arvu vihenemisega
(leukopeenia, aneemia, trombotsiitopeenia), peavalu, vasimus, unisus, kopsupdletik (pneumoonia)
koos kuiva, mitteproduktiivse kdha, hingelduse ja palavikuga, suu haavandid, kohulahtisus, nahaldove,
nahapunetus, stigelus.
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Aeg-ajalt (v0ib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Vererakkude ja vereliistakute arvu vihenemine, suu poletik, pearinglus, segasus, depressioon,
veresoontepdletik, kopsukahjustus, seedetrakti haavandid ja verejooks, soolepdletik, oksendamine,
kdhundarmepoletik, maksahéired, diabeet, valgusisalduse langus veres, herpesetaoline nahaldove,
ndgestdbi, pdikesepdletuse-laadsed reaktsioonid, mis on tingitud naha paikesevalgustundlikkuse
suurenemisest, juuste véljalangemine, reumaatiliste sélmede arvu suurenemine, vootohatis, valulik
psoriaas, liigese- voi lihasvalu, osteoporoos (luukoe vihenemine), kusepdie poletik ja haavandid
(voimalik vere esinemine uriinis), neerufunktsiooni kahjustus, valulik urineerimine, rasked
allergilised reaktsioonid, tupepodletik ja -haavandid, haavade aeglustunud paranemine.

Harv (v0ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Infektsioonid (sealhulgas passiivse kroonilise infektsiooni taasaktiveerumine), sepsis, silmade punetus,
allergilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk, antikehade arvu vihenemine veres,poletik siidant
iimbritsevas paunas, vedelik siidant {imbritsevas paunas, siidame tditumise takistussiidame iimbritsevas
kotis oleva vedeliku tdttu, tugev ndgemishiire, meeleolu kdikumine, madal vererdhk, soonesisesed
verehiiiibed, armkoe moodustumine kopsus (kopsufibroos), Pneumocystis jiroveci kopsupoletik,
hingamisraskus, astma, vedeliku kogunemine kopsude iimbruses, veriroe, igemepoletik, 4ge hepatiit
(maksapdletik), naha tumenemine, akne, veritsusest tingitud punased vdi violetsed tépid, allergiline
veresoonte poletik, luumurd, neerupuudulikkus, uriinihulga vahesus voi puudus, elektroliiiitide
tasakaaluhdire, palavik, aeglane haavade paranemine.

Viga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)

Markimisvaarne teatud tiitipi vere valge liblede arvu viahenemine (agranulotsiitoos), luuiidi
raskekujuline kahjustus, maksapuudulikkus, liimfisdlmede suurenemine, unetus, valu, lihasnorkus,
tuimus vOi surin /tavalisest vidiksem tundlikkus stimulatsioonile, maitsetundlikkuse muutus
(metallimaitse), tomblused, paraliiiisi voi oksendamist pShjustav aju timbritseva koe pdletik, nidgemise
halvenemine, silma vorkkesta kahjustus, sperma moodustumise héire (oligospermia), veriokse,
toksiline megakoolon (jémesoole suurenemine, millega kaasneb tugev valu), Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis (Lyelli siindroom), kiiiinte suurenenud pigmentatsioon,
isutus, suguiha vihenemine, erektsioonihdire, kiitinevallipoletik, tdsised seedetrakti komplikatsioonid,
nagu furunklid, néhtav véikeste veresoonte laienemine, menstruaaltsiikli hdired, eritis tupest, viljatus,
rinnanddrmete suurenemine meestel (giinekomastia), liimfoproliferatiivsed hdired (valgete vereliblede
vohamine).

Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Teatud vere valge liblede arvu suurenemine (eosinofiilia), teatud ajukahjustused (entsefalopaatia /
leuksentsefalopaatia), ninaverejooksud, kopsuverejooks, 16ualuu kahjustus (sekundaarselt valgete
vereliblede vohamisele), valk uriinis, ndorkuse tunne, kudede kdrbumine siistekohal, naha punetus ja
koorumine, tursed.

Taheldati ainult kergeid paikseid nahareaktsioone (niiteks pdletustunne, eriiteem, turse, virvimuutus,
tugev stigelus, valu) Nordimet’iga, mis ravi jitkudes vihenesid.

Nordimet voib pohjustada vere valgeliblede arvu vihenemist, mistdttu teie vastupanuvoime
infektsioonide suhtes v4ib viheneda. Kui teil ilmnevad infektsiooni siimptomid nagu palavik ja iildise
seisundi tosine halvenemine voi palavik koos paikse infektsiooni siimptomitega nagu kurguvalu/
korivalu/ valu suus voi urineerimishédired, podrduge kohe arsti poole. Vere valgeliblede arvu voimaliku
viahenemise (agranulotsiitoos) kindlaks tegemiseks voetakse teilt vereproov. Oluline on teavitada oma
arsti ravimist, mida kasutate. Oluline on delda oma arstile, et te vGtate Nordimet’i.

Metotreksaat pohjustab teadaolevalt luuhaiguseid nagu liiges-ja lihasvalud ja osteoporoos.
Korvaltoimete esinemisesagedus lastel ei ole teada.

Nordimet voib pohjustada tosiseid (mdnikord eluohtlikke) korvaltoimeid. SeetSttu teostab arst veres

arenevate kdrvalekallete (nt valgete vererakkude ja vereliistakute arvu langus, liimfoom) ja neeru ning
maksa muutuste jalgimiseks uuringuid.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nordimet’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate, et lahus ei ole ldbipaistev ja sisaldab nihtavaid osakesi.

Nordimet on ainult iihekordseks kasutamiseks. Kdik kasutatud pen-siistlid tuleb hiivitada. Arge visake
ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada ravimeid,
mida enam ei kasutata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nordimet sisaldab
Toimeaine on metotreksaat. 1,0 ml lahust sisaldab 25 mg metotreksaati.
Abiained on naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Jargmised pen-siistlid on saadaval:

0,3 ml siistel, mis sisaldab 7,5 mg metotreksaati.
0,4 ml siistel, mis sisaldab 10 mg metotreksaati.
0,5 ml siistel, mis sisaldab 12,5 mg metotreksaati.
0,6 ml siistel, mis sisaldab 15 mg metotreksaati.
0,7 ml siistel, mis sisaldab 17,5 mg metotreksaati.
0,8 ml siistel, mis sisaldab 20 mg metotreksaati.
0,9 ml siistel, mis sisaldab 22,5 mg metotreksaati.
1,0 ml siistel, mis sisaldab 25 mg metotreksaati.

Kuidas Nordimet vélja niieb ja pakendi sisu
Nordimet siistlid sisaldavad ldbipaistvat, kollast siistelahust.

Nordimet on saadaval:

iiksikpakendina, mis sisaldab siistel voija kahte alkoholiga immutatud puhastuslappi, ja
mitmikpakenditena: 4 voi 12 siistlit, kus iiks siistel sisaldab siistelahust ja kahte alkoholiga immutatud
puhastuslappi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland
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Tootja

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Rootsi

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILOA (MUUGILUBADE) TINGIMUSTE
MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet metotreksaadi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas epidermise nekroosi kohta kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid
andmeid, sealhulgas monel juhul 1dhedast ajalist seost ja korvaltoime kadumist ravi drajétmisel, ning
vottes arvesse toendolist toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee metotreksaadi
pohjuslikku seost epidermise nekroosi tekkimisega viahemalt piisavalt voimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et metotreksaati sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha
sellekohased muudatused.

Olles 14bi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee iildiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Metotreksaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite komitee arvamusel, et
metotreksaati sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse

viljapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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