LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Nordimet 17,5 mg injektioneste, livos, esitdytetty kyna
Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitédytetty ruisku
Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra liuosta sisdltdd 25 mg metotreksaattia.

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Yksi esitaytetty kyna, jossa on 0,3 ml injektionestetta, sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,4 ml injektionestettd, sisdltdd 10 mg metotreksaattia

Nordimet 12.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,5 ml injektionestettd, sisaltdd 12,5 mg metotreksaattia

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,6 ml injektionestettd, sisaltdd 15 mg metotreksaattia

Nordimet 17.5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Yksi esitaytetty kyné, jossa on 0,7 ml injektionestettd, siséltdd 17,5 mg metotreksaattia

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Yksi esitaytetty kyné, jossa on 0,8 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg metotreksaattia

Nordimet 22.5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Yksi esitaytetty kyné, jossa on 0,9 ml injektionestettd, sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Yksi esitaytetty kyné, jossa on 1,0 ml injektionestettd, sisdltdd 25 mg metotreksaattia

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,3 ml injektionestettd, siséltdd 7,5 mg metotreksaattia

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku, jossa on 0,4 ml injektionestettd, sisdltdda 10 mg metotreksaattia

Nordimet 12.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,5 ml injektionestettd, siséltdd 12,5 mg metotreksaattia




Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku, jossa on 0,6 ml injektionestettd, sisdltda 15 mg metotreksaattia

Nordimet 17.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,7 ml injektionestettd, sisiltdd 17,5 mg metotreksaattia

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,8 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg metotreksaattia

Nordimet 22.5 mg injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku, jossa on 0,9 ml injektionestettd, siséltdd 22,5 mg metotreksaattia

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku, jossa on 1,0 ml injektionestettd, siséltdd 25 mg metotreksaattia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Kirkas, keltainen injektioneste, jonka pH on 8,0-9,0 ja osmolaliteetti noin 300 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Nordimet on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

- aktiivinen nivelreuma aikuispotilailla,

- vaikea aktiivinen juveniili idiopaattinen polyartriitti, kun vaste steroideihin kuulumattomiin
tulehduskipulddkkeisiin (NSAID) ei ole ollut riittdva

- keskivaikea tai vaikea plakkipsoriaasi aikuisilla, joille systeeminen hoito soveltuu, seki vaikea
nivelpsoriaasi aikuispotilailla.

- remission induktiossa keskivaikeassa steroidihoitoa edellyttdvéssd Crohnin taudissa aikuispotilailla
yhdistelmahoitona kortikosteroidien kanssa ja remission yllapidossa monoterapiana potilailla,
joitka ovat saaneet vasteen metotreksaattiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Metotreksaattia saavat méaratd vain metotreksaatin kdyttoon perehtyneet ja metotreksaattihoidon riskit
tdydellisesti ymmartavéat laakarit.

Potilaille, jotka annostelevat metotreksaatin itse, on annettava tarvittavat tiedot ja opetettava oikea
pistotekniikka. Ensimmainen Nordimet-pistos on otettava ladkérin suorassa valvonnassa.

Tirkei Nordimet-valmisteen annostukseen liittyvi varoitus

Kerran viikossa annostusta vaativan nivelreuman, aktiivisen lastenreuman, tavallisen psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai Crohnin taudin hoidossa Nordimet-valmistetta saa ottaa vain kerran viikossa.
Nordimet-valmisteen kéyttoon liittyvét annostusvirheet voivat aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
myds kuoleman. Lue tdmé valmisteyhteenvedon kohta erityisen huolellisesti.

Kun siirrytdédn oraalista antotavasta subkutaaniseen, annosta pitdd ehka pienentdd suun kautta annetun
metotreksaatin biologisen hyotysuhteen vaihtelun vuoksi.




Foolihappo- tai foliinihappolisié voidaan harkita nykyisten hoito-ohjeiden mukaisesti.
Hoidon kokonaiskestosta paittda ladkari.
Annostus

Annostus nivelreumaa sairastavilla aikuispotilailla

Suositeltu aloitusannos on 7,5 mg metotreksaattia kerran viikossa annosteltuna ihon alle. Taudin
yksilollisestd aktiivisuudesta ja potilaan sietokyvysté riippuen aloitusannosta voidaan nostaa.
Viikkoannos ei yleensé saa ylittdd 25 mg:aa. Y1i 20 mg:n viikkoannoksiin liittyy kuitenkin toksisuuden
merkittdvaa lisdidntymisté, erityisesti luuydinsuppressiota. Hoitovaste on odotettavissa noin 4-8 viikon
kuluttua. Kun haluttu hoitovaste on saavutettu, annosta pienennetiéin asteittain mahdollisimman
pieneen tehokkaaseen ylldpitoannokseen. Oireet saattavat palata hoidon lopettamisen jélkeen.

Nivelreuman hoitaminen metrotreksaatilla on pitkd-aikaista hoitoa.

Annostus plakkipsoriaasia ja nivelpsoriaasia sairastavilla potilailla

Idiosynkraattisten haittavaikutusten selvittdmiseksi on suositeltavaa antaa koeannoksena 5-10 mg
subkutaanisesti viikkoa ennen hoidon aloittamista. Suositeltu aloitusannos on 7,5 mg metotreksaattia
kerran viikossa. Annosta nostetaan asteittain, mutta yleensd metotreksaatin viikkoannos ei saa olla
enempdd kuin 25 mg. Y1i 20 mg:n viikkoannoksiin liittyy toksisuuden merkittavaa lisddntymista,
erityisesti luuydinsuppressiota. Hoitovaste on yleensé odotettavissa noin 2-6 viikon kuluttua. Hoitoa
jatketaan tai se keskeytetéén silloin kliinisen taudinkuvan ja laboratorioarvojen muutosten mukaan.

Kun haluttu hoitovaste on saavutettu, annosta pienennetéén asteittain mahdollisimman pieneen
tehokkaaseen ylldpitoannokseen. Harvoissa poikkeustapauksissa 25 mg:aa suurempi annos voi olla
kliinisesti perusteltu, mutta se ei saa ylittdd metotreksaatin maksimiannosta 30 mg/viikko, koska
télloin toksisuus lisddntyy merkittavasti.

Keskivaikean tai vaikean plakkipsoriaasin ja nivelpsoriaasin metotreksaattihoito on pitk&daikaista
hoitoa.

Annostus Crohnin tautia sairastavilla aikuispotilailla

Induktiohoito: 25 mg/viikko annosteltuna ihon alle.

Kun yhdistelméahoidon riittdvd hoitovaste on saavutettu, kortikosteroideja tulisi vihentéd. Hoitovaste
on odotettavissa 8—12 viikon kuluttua.

Yllapitohoito: 15 mg/viikko annosteltuna ihon alle monoterapiana, jos potilas on saavuttanut
remission.

Erityiset potilasryhmit

Ldkkddt
Idkkédiden potilaiden annoksen pienentdmisté on syyté harkita, koska maksan ja munuaisten toiminta
heikkenee ja folaattivarastot pienenevit iin myo6té (katso kohdat 4.4, 4.5, 4.8 ja 5.2).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Metotreksaattia on annettava varoen potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt (katso
kohdat 4.3. ja 4.4.). Annosta sdddetéédn seuraavasti:

Kreatiniinipuhdistuma (ml/min) IAnnos
>60 100 %
30-59 50 %
30 Nordimetin kayttd on vasta-aiheista

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat




Metotreksaattia on annettava hyvin varoen, jos ollenkaan, merkittdvéd maksasairautta sairastaville tai
sairastaneille potilaille, erityisesti jos maksasairaus johtuu alkoholista. Jos bilirubiinipitoisuus on
> 5 mg/dl (85,5 pmol /1), metotreksaatin kéyttd on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Kdvtto potilaille, joilla on kolmas jakaantumistila (pleuraeffuusio, askiitti)

Metotreksaatin puoliintumisaika voi pidentyé nelinkertaiseksi potilailla, joilla on kolmas
jakaantumistila. Siksi metotreksaattiannoksen pienentdminen tai joissakin tapauksissa kayton
lopettaminen voi olla tarpeen (ks. kohdat 5.2 ja 4.4).

Pediatriset potilaat

Annostus alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on juveniili idiopaattinen polyartriitti

Suositeltu annos on 10-15 mg/m? kehon pinta-alan nelidmetrid kohti kerran viikossa.

Hoitoon vastaamattomissa tapauksissa viikoittaista annosta voidaan suurentaa korkeintaan 20 mg:aan
kehon pinta-alan neliometrié kohti kerran viikossa. Seurantatiheyttd on kuitenkin syyté lisdté, jos
annosta suurennetaan. Parenteraalinen kaytto rajoittuu ihonalaiseen injektioon. Juveniilia idiopaattista
polyartriittia sairastavat potilaat on aina l&hetettdvé lasten ja nuorten hoitoon erikoistuneeseen
reumayksikkdon.

Nordimetin tehoa ja turvallisuutta alle 3-vuotiailla lapsilla ei ole varmistettu (ks. kohta 4.4). Tietoja ei
ole saatavilla.

Antotapa

Potilaalle on kerrottava selkedsti, ettd Nordimetia annetaan kerran viikossa. On suositeltavaa valita
tietty viikonpéiva sdanndlliseksi injektiopdivéksi.

Nordimet on tarkoitettu ihonalaiseen kayttoon (katso kohta 6.6.).

Ladkevalmiste on vain kertakdyttoon. Liuos tarkistetaan silmdméadrdisesti ennen sen kayttod.
Kayttokelpoista on vain kirkas liuos, jossa ei ndy yhtdan hiukkasia.

Metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvoille on véltettéiva. Jos lddkevalmistetta joutuu iholle tai
limakalvolle, altistunut alue on vélittdmasti huuhdeltava runsaalla vedelld (katso kohta 6.6).

Katso pakkausselosteesta esitdytetyn kynén tai esitdytetyn ruiskun kayttdohjeet.
4.3  Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea maksan vajaatoiminta (seerumin bilirubiini > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) (katso kohta 4.2).

- Alkoholin vairinkaytto.

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min, ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

- Aiemmin todetut verisoluihin liittyvat muutokset, kuten luuytimen hypoplasia, leukopenia,
trombosytopenia tai merkittdva anemia.

- Immuunipuutos.

- Vaikeat, akuutit tai krooniset infektiot, kuten tuberkuloosi ja HIV.

- Suutulehdus, suuontelon haavaumat ja tiedossa olevat aktiiviset maha-suolikanavan haavaumat.

- Raskaus ja imetys (katso kohta 4.6).

- Samanaikainen rokotus eldvélla rokotteella.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet
Potilaille on kerrottava selkeésti, ettd ladkevalmisteannos annetaan kerran viikossa, ei joka paivé.
Metotreksaatin vadrianlainen kéytto voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin ja jopa kuolemaan. Seké

terveydenhoidon ammattilaisille ettd potilaille on annettava selvit ohjeet.

Hoitoa saavia potilaita pitdd seurata asianmukaisesti, jotta mahdolliset toksisten vaikutusten merkit tai



haittavaikutukset voidaan havaita ja arvioida viipymaéttd. Siitd syystd vain antimetaboliittihoitoon
perehtyneet ladkarit saavat antaa potilaalle metotreksaattia, tai sen kdyton on tapahduttava téllaisten
ladkédrien valvonnassa.

Koska vaikeat tai jopa kuolemaan johtavat toksiset reaktiot ovat mahdollisia, 1ddkérin pitdé kertoa
potilaille kaikista hoitoon liittyvistd riskeistd (kuten toksisuuden varhaisista merkeisti ja oireista) ja
suositelluista turvatoimista. Potilaille on kerrottava, ettid jos myrkytysoireita ilmenee, on vélittomasti
otettava yhteyttd ladkériin ja ettd myrkytysoireita on sen jilkeen seurattava sddnnollisesti (myds
laboratoriokokein).

Y1i 20 mg:n viikkoannoksiin liittyy kuitenkin toksisuuden merkittdvaa lisdantymisté, erityisesti
luuydinsuppressiota.

Metotreksaatti ei saa joutua kosketukseen ihon tai limakalvon kanssa. Kontaminaation sattuessa
kyseinen alue tdytyy huuhdella runsaalla vedella.

Raskaus ja hedelmillisyys

Hedelmdllisyys
Metotreksaatin on ilmoitettu aiheuttavan ihmisille oligospermiaa, kuukautishéiriditd ja amenorreaa

hoidon aikana ja lyhyen aikaa hoidon lopettamisen jélkeen. Lisdksi metotreksaatti vaikuttaa
spermatogeneesiin ja oogeneesiin annostelun aikana, ja se voi vihentdd hedelmallisyyttd. Nama
vaikutukset saattavat olla palautuvia, kun hoito keskeytetdén.

Teratogeenisyys - lisddntymiseen kohdistuvat riskit

Metotreksaatti aiheuttaa ihmisille sikidtoksisuutta, keskenmenoja ja kehityshiirioitd. Tadmén vuoksi
naisten kanssa, jotka voivat tulla raskaaksi, on keskusteltava mahdollisista lisdéntymiseen,
keskenmenoon ja synnynnéisiin epdmuodostumiin kohdistuvista riskeistd (ks. kohta 4.6). Ennen
Nordimet-hoidon aloittamista on varmistettava, ettei potilas ole raskaana. Jos valmisteella hoidetaan
naista, joka voi tulla raskaaksi, tehokasta ehkdisyé on kéytettdva hoidon aikana ja vahintddn kuuden
kuukauden ajan hoidon pééatyttya.

Ohjeita tehokkaasta ehkéisystd miehille on kohdassa 4.6.

Suositeltavat tutkimukset ja turvatoimet

Ennen metotreksaattihoidon aloittamista tai ennen metotreksaattihoidon jatkamista tauon jdlkeen
Taydellinen verenkuva ja erittelylaskenta, verihiutaleet, maksaentsyymit, bilirubiini, seerumin
albumiini, keuhkokuva ja munuaisten toimintakokeet tulee suorittaa. Tuberkuloosi ja hepatiitti pitda
sulkea pois, jos se on kliinisesti aiheellista.

Hoidon aikana

Seuraavat tutkimukset on tehtdvé kahden ensimmaéisen hoitoviikon aikana kerran viikossa, sen jilkeen
seuraavan kuukauden aikana joka toinen viikko leukosyyttiméirén ja potilaan tilan vakauden mukaan,
sitten seuraavan puolen vuoden aikana vdhintddn kerran kuussa ja sen jdlkeen vahintddn kolmen
kuukauden vilein.

Tihedmpéa seurantaa tulee harkita myos silloin, kun annosta nostetaan. Erityisesti idkkéitd potilaita on
tutkittava useammin, jotta toksisuuden merkit havaitaan varhaisessa vaiheessa.

Suun ja nielun tutkiminen limakalvomuutosten varalta

- Tdydellinen verenkuva ja erittelylaskenta sekd verihiutaleet
Metotreksaatti voi dkillisesti estdd verenmuodostusta jopa ilmeisen turvallisia annoksia
kaytettdessd. Jos leukosyytti- tai verihiutalearvot laskevat huomattavasti, on hoito keskeytettava
valittdmaisti ja potilaalle on annettava asianmukaista tukihoitoa. Potilaita tulee kehottaa
ilmoittamaan mahdollisista infektioon viittaavista merkeista ja oireista. Samanaikaisesti
hematotoksisia lddkevalmisteita (kuten leflunomidia) saavien potilaiden verenkuvaa ja
verihiutaleita on seurattava tarkkaan.

- Maksan toimintakokeet



Hoitoa ei saa aloittaa tai se pitdd keskeyttdd, jos maksan toimintakokeissa, maksabiopsiassa tai
muissa kajoamattomissa maksafibroositutkimuksissa ilmenee jatkuvia tai huomattavia
poikkeavuuksia.

Transaminaasitasojen tilapdistd kohoamista kaksin- tai kolminkertaisiksi viitealueen ylirajaan
ndhden on ilmoitettu 13-20 %:lla potilaista. Jatkuvasti koholla olevat maksaentsyymiarvot ja/tai
seerumin albumiinipitoisuuden viheneminen voivat viitata vaikeaan maksatoksisuuteen.
Annoksen pienentémisti tai hoidon keskeyttdmisti on syytéi harkita, jos maksaentsyymiarvot
ovat jatkuvasti koholla.

Maksan toimintatestit eivit vélttdméttd paljasta histologisia muutoksia, fibroosia tai
harvinaisissa tapauksissa mydskédn maksakirroosia. Joissakin kirroositapauksissa
transaminaasiarvot ovat normaalit. Téstd syystd on maksan toimintatestien lisdksi harkittava
kajoamattomien diagnostiikkamenetelmien kéyttod. Maksabiopsiaa on syyta harkita
yksilokohtaisesti ottaen huomioon potilaan komorbiditeetit, anamneesi ja biopsiaan liittyvat
riskit. Maksatoksisuuden riskitekijoitd ovat aiempi alkoholin liikakéytto, jatkuvasti koholla
olevat maksaentsyymiarvot, anamneesissa maksasairaus, perinndllinen maksasairaus suvussa,
diabetes, lihavuus, anamneesissa merkittava altistuminen maksatoksisille 1ddkkeille tai aineille
ja pitkdkestoinen metotreksaattihoito.

Metotreksaattihoidon aikana ei saa kdyttad muita maksatoksisia ladkkeitd, ellei se ole selvasti
vilttimatontd. Alkoholin kayttdd pitdé vélttdd (ks. kohdat 4.3 ja 4.5). Muita maksatoksisia
ladkkeitd samanaikaisesti kdyttdvien potilaiden maksaentsyymeja tulee tarkkailla erityisen
huolellisesti.

Insuliinista riippuvaista diabetesta sairastavien hoidossa on oltava erityisen tarkkaavainen, koska
potilaille voi yksittéisissd tapauksissa kehittyd metotreksaattihoidon aikana maksakirroosi,
vaikka transaminaasipitoisuudet eivit kasva.

Munuaisten toiminta

Munuaisten toimintaa on seurattava munuaisten toimintakokeilla ja virtsakokeilla (ks. myos
kohdat 4.2 ja 4.3). Jos seerumin kreatiniini on koholla, annosta on pienennettéivd. Koska
metotreksaatti eliminoituu padasiassa munuaisten kautta, konsentraatio seerumissa saattaa
kohota potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Tdmai voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. Jos munuaisten toiminta on heikentynyt (esim. idkkailld), potilaita tulee
seurata tihedmmin. Tamé& koskee erityisesti niité tilanteita, kun samanaikaisesti annostellaan
metotreksaatin eliminoitumiseen vaikuttavia 1d4kkeita, jotka aiheuttavat munuaisvaurioita (esim.
NSAID-ladkkeet) tai jotka mahdollisesti heikentdvét veren muodostusta. Potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoimintaa, ei suositella samanaikaista steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden kayttod. Dehydraatio saattaa myds lisdtd metotreksaatin toksisuutta.

Hengityselinten tutkiminen

Potilaalta tiedustellaan keuhkojen vajaatoimintaoireista ja tarvittaessa tehddan keuhkojen
toimintakokeita. Akuuttia tai kroonista interstitiaalista keuhkotulehdusta, usein liittyneené veren
eosinofiliaan, saattaa esiinty, ja kuolemantapauksia on raportoitu. Tyypillisid oireita ovat
hengenahdistus, yské (erityisesti kuiva yské&), rintakipu ja kuume, joiden varalta potilaat on
tutkittava jokaisella seurantakéynnilla. Potilaille on kerrottava pneumoniitin riskistd ja heitd on
neuvottava ottamaan yhteys ladkériin valittomasti, jos heilla ilmenee sitkedd yskaa tai
hengenahdistusta.

Liséksi on raportoitu keuhkojen alveolaarisesta verenvuodosta kiytettdessd metotreksaattia
reumatologisissa ja niihen liittyvissi kdyttoaiheissa. Se saattaa liittyd myos
verisuonitulehdukseen ja muihin komorbiditeetteihin. Kun keuhkojen alveolaarista verenvuotoa
epdillddn, on harkittava valittomié tutkimuksia diagnoosin vahvistamiseksi.

Metotreksaattihoito on lopetettava, jos potilas saa keuhko-oireita, ja hinet on tutkittava
perusteellisesti (otettava myds keuhkokuva) infektion ja kasvainten poissulkemiseksi. Jos
metotreksaatin aiheuttamaa keuhkosairautta epéilldin, on aloitettava kortikosteroidihoito eiké



metotreksaattihoitoa saa aloittaa uudelleen.
Metotreksaatin aiheuttaman keuhkosairauden jilkeen tilanne ei aina palaudu taysin.

Keuhko-oireet vaativat nopeaa diagnoosia ja metotreksaattihoidon lopettamista. Metotreksaatin
aiheuttamat keuhkosairaudet, kuten keuhkokuume, voivat ilmetd akuutisti hoidon missa tahansa
vaiheessa, ne eivit aina palaudu ja niitd on todettu kaikilla annostasoilla (myds pienilld
annoksilla, kuten 7,5 mg/viikko).

Metotreksaattihoidon aikana voi ilmetd opportunistinen infektio, kuten keuhkokuumetta
aiheuttava pneumocystis jiroveci -infektio, joka voi aiheuttaa kuoleman. Jos potilaalla on
keuhko-oireita, on otettava huomioon prneumocystis jiroveci -infektion mahdollisuus.

Erityistd huolellisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on keuhkojen
vajaatoimintaa.

Yleiset turvatoimet

- Koska metotreksaatti vaikuttaa immuunijérjestelméén, se saattaa heikentéé rokotusvastetta ja
vaikuttaa immunologisten testien tulokseen. Metotreksaattihoidon aikana ei saa antaa rokotusta
eldvilla rokotteilla.

Erityisté tarkkaavaisuutta on noudatettava inaktiivisten kroonisten infektioiden tapauksessa
(esim. herpes zoster, tuberkuloosi, hepatiitti B tai C) niiden mahdollisen aktivoitumisen takia.

Pieniannoksista metotreksaattihoitoa saavilla potilailla saattaa esiintyd pahanlaatuisia lymfoomia, ja
télloin hoito on keskeytettava. Ellei lymfooma havid spontaanisti, potilaalle on aloitettava
solunsalpaajahoito.

Metotreksaatin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on pitkittynyt potilailla, joilla esiintyy
patologista nesteen kertymisti onteloihin (“kolmas jakautumistila™), kuten askiitti tai pleuraalisia
effuusioita. Pleuraaliset effuusiot ja askites tulee dreneerata ennen metotreksaattihoidon aloittamista.

Oksentelun, ripulin ja suutulehduksen kaltaiset tilat voivat lisdtd metotreksaatin toksisuutta, koska
vaikuttavan aineen pitoisuus kasvaa niiden yhteydessa. Silloin metotreksaattihoito on keskeytettava,
kunnes oireet hédvidvit.

Ripuli ja haavainen suutulehdus voivat olla toksisia vaikutuksia ja edellyttdd hoidon keskeyttamista,
koska muuten seurauksena voi olla hamorraginen enteriitti tai suolen puhkeamisesta aiheutuva
kuolema. Jos veristd oksennusta taikka mustaa tai veristd ulostetta ilmenee, hoito on keskeytettava.

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

Metotreksaattia saavilla potilailla on raportoitu progressiivisia multifokaalisia
leukoenkefalopatiatapauksia (PML), useimmiten silloin, kun metotreksaattia on kaytetty yhdessi
muiden immunosuppressiivisten lddkkeiden kanssa. Progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia voi johtaa kuolemaan. Siksi sairauden mahdollisuus on otettava huomioon
erotusdiagnoosissa immunosuppressiopotilailla, joilla on uusia tai pahentuneita neurologisia oireita.

Vitamiinivalmisteet tai muut foolihappoa, foliinihappoa tai niiden johdannaisia sisdltavét tuotteet
saattavat vihentdd metotreksaatin tehoa.

Kéyttod alle 3-vuotiaille ei suositella, silld tehosta ja turvallisuudesta télld ryhmalla ei ole riittdvasti
tutkimustietoa (ks. kohta 4.2).

Valoherkkyys
Liiallisena auringonpolttamana ilmenevéé valoherkkyyttd on havaittu joillakin metotreksaattia

kayttavilla henkil6illa (ks. kohta 4.8). Altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle on
viltettdva, paitsi jos se on ladketieteellisesti aiheellista. Potilaiden on kéytettava riittivaa
aurinkosuojaa voimakasta auringonvaloa vastaan.



Sddehoidon aiheuttama ihotulehdus ja auringonpolttamat voivat ilmaantua uudelleen
metotreksaattihoidon aikana (uusiutuvat reaktiot). Psoriaasileesiot voivat pahentua ultraviolettisdteilyn
ja samanaikaisen metotreksaattiannostelun aikana.

Folaattiantagonistien, esim. trimetopriimin/sulfametoksatsolin, samanaikaisen annostelun on harvoissa
tapauksissa ilmoitettu aiheuttavan akuuttia megaloblastista pansytopeniaa.

Enkefalopatiaa/leukoenkefalopatiaa on ilmoitettu metotreksaattihoitoa saavilla sydpépotilailla, eika
niitd voida sulkea pois annettaessa metotreksaattihoitoa muihin kuin onkologisiin kdyttoaiheisiin.

Natriumpitoisuus
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden eli se on kiytanndllisesti
katsoen “natriumiton”.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tulehduskipulddkkeet, myos asetyylisalisyylihappo

Eldinkokeissa tulehduskipulddkkeiden, kuten salisyylihapon, todettiin aiheuttavan metotreksaatin
tubulaarisen erityksen vdhenemisti ja lisddvén siten sen toksisia vaikutuksia. Kliinisissa tutkimuksissa,
joissa nivelreumapotilaille annettiin samanaikaisesti myds steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulédikettd ja salisyylihappoa, ei havaittu haittavaikutuksia. Nivelreuman hoitoa tillaisilla
ladkevalmisteilla voidaan jatkaa, kun annetaan pieniannoksista metotreksaattihoitoa, mutta se on
tehtéva tiiviissd seurannassa.

Maksatoksisuus

Metotreksaatin hepatotoksisten vaikutusten todennikoisyys suurenee sadnnéllisen alkoholin kiyton
myoté sekd silloin, jos muita maksatoksisia lddkkeitd kdytetdéin samanaikaisesti. Metotreksaatin kdyton
aikana on viltettava alkoholin kayttoa.

Potilaita, jotka kayttivét samanaikaisesti muita maksatoksisia tai hematotoksisia ldékevalmisteita
(esim. leflunomidi, atsatiopriini, retinoidit, sulfasalatsiini), on tarkkailtava mahdollisen lisdéntyneen
maksatoksisuuden varalta.

Hematotoksiset lddkevalmisteet

Muiden hematotoksisten ladkevalmisteiden kaytto lisdd metotreksaatin huomattavaa hematotoksista
vaikutusta. Metamitsolin ja metotreksaatin samanaikainen anto voi lisdtd metotreksaatin
hematotoksista vaikutusta etenkin idkkaille potilaille. Téstd syysti niiden samanaikaista annostelua
tulee valttaa.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset
On tiedostettava metotreksaatin ja kouristuksia estévien lddkevalmisteiden (metotreksaattipitoisuuden
pieneneminen) ja 5-fluorourasiilin (5-fluorourasiilin t,, koholla) farmakokineettiset yhteisvaikutukset.

Muutokset metotreksaatin hyotyosuudessa

Salisylaatit, fenyylibutatsoni, fenytoiini, barbituraatit, rauhoittavat lddkevalmisteet, oraaliset
ehkiisyvalmisteet, tetrasykliinit, amidopyriinijohdannaiset, sulfonamidit ja p-aminobentsochappo
syrjayttavit metotreksaatin seerumin albumiiniin sitoutumisessa ja lisdévit siten sen biologista
hyo6tyosuutta (epdsuora annoksen kasvu).

Probenesidi ja heikot orgaaniset hapot voivat myos heikentdd metotreksaatin tubulaarista eritysté ja
suurentaa epésuorasti sen annosta.

Antibiootit, kuten penisilliini, glykopeptidit, sulfonamidit, siprofloksasiini ja kefalotiini, voivat
yksittdistapauksissa heikentdd metotreksaatin munuaispuhdistumaa niin, ettd samanaikaisesti voi
esiintyd seerumin metotreksaattipitoisuuksien nousua seké hemato- ja gastrointestinaalista toksisuutta.

Oraaliset antibiootit kuten tetrasykliinit, kloramfenikoli ja imeytymattomat laajakirjoiset antibiootit



voivat vaikuttaa metotreksaatin imeytymiseen suolistosta tai héiritd enerohepaattista kiertoa estimalla
suolistoflooran kasvua tai heikentimaélld bakteerivilitteistd metaboliaa.

Kolestyramiini voi lisétd metotreksaatin ei-renaalista eliminaatiota keskeyttdmalla enterohepaattisen
kierron. Viivdstynyttd metotreksaatin puhdistumaa pitié harkita annettaessa sitd yhdessd muiden
sytostaattilddkeiden kanssa.

Metotreksaatin ja protonipumpun estédjien, kuten omepratsolin tai pantopratsolin, samanaikaisella
annolla voi olla yhteisvaikutuksia: metotreksaatin ja omepratsolin samanaikainen anto hidasti
metotreksaatin poistumista munuaisten kautta. Yhdessé tapauksessa on pantopratsolin yhteydessi
raportoitu 7-hydroksimetotreksaatin metaboliitin munuaispoistuman estymisté, johon liittyi lihaskipuja
ja vilunvéristyksia.

Ladkkeet, joilla voi olla luuytimeen kohdistuvia haittavaikutuksia

Luuytimeen mahdollisesti haitallisesti vaikuttavia lddkevalmisteita (esim. sulfonamidit,
trimetopriimisulfametoksatsoli, kloramfenikoli, pyrimetamiini) kéytettdessa tai niiden kdytossd ennen
metotreksaatin antoa on otettava huomioon, ettd verenmuodostus voi heiketd voimakkaasti.

Folaattimetabolia

Folaatinpuutosta aiheuttavien valmisteiden (esim. sulfonamidit, trimetopriimisulfametoksatsoli)
samanaikainen antaminen saattaa lisétd metotreksaatin toksisuutta. Siksi ndiden lddkeaineiden kayttod
on seurattava erityisen tarkasti, jos potilaalla on jo foolihaponpuutosta.

Toisaalta vitamiinivalmisteet tai muut foolihappoa, foliinihappoa tai niiden johdannaisia siséltavét
tuotteet saattavat heikentdd metotreksaatin tehoa samanaikaisesti annosteltaessa.

Dityppioksidi vahvistaa metotreksaatin vaikutusta folaattiaineenvaihduntaan ja lisda aineen toksisuutta
aiheuttaen vaikeaa ja vaikeasti ennustettavaa myelosuppressiota ja stomatiittia. Vaikka vaikutusta
voidaan véhentdd antamalla potilaalle kalsiumfolinaattia, dityppioksidin ja
metotreksaatinsamanaikaista kdyttod on viltettava.

Vaikka metotreksaatin ja sulfasalatsiinin yhdistelmé voi sulfasalatsiinin aiheuttaman
foolihapposynteesin estymisen seurauksena lisdtd metotreksaatin tehokkuutta ja sen myo6td myos
haittavaikutuksia, tillaisia haittavaikutuksia on todettu vain yksittdisilla potilailla useiden tutkimusten
yhteydessa.

Muut reumaléddkkeet

Metotreksaatin toksisten vaikutuksien ei yleensd odoteta lisddntyvén, kun metotreksaatti annostellaan
samanaikaisesti muiden reumalédikkeiden kanssa (esim. kultayhdisteet, penisillamiini,
hydroksiklorokiini, sulfasalatsiini, atsatiopriini, siklosporiini).

Siklosporiini

Silkosporiini voi potentoida metotreksaatin tehoa ja toksisuutta. Munuaisten toiminnanhéirion riski
suurenee. Myos liiallinen immunosuppressio ja siihen liittyvét komplikaatiot ovat biologisesti
mahdollisia.

Teofylliini ja kofeiini
Metotreksaatti saattaa vihentdd teofylliinin puhdistumaa. Teofylliinin pitoisuuksia pitdé seurata, kun
sitd kdytetdéin samanaikaisesti metotreksaatin kanssa.

Kofeiinia tai teofylliinid siséltdvien juomien (kahvi, kofeiinia siséltdvat virvoitusjuomat, musta tee)
liiallista nauttimista pitdd valttdd metotreksaattihoidon aikana, koska metotreksaatin teho voi heiketé
johtuen mahdollisesta metotreksaatin ja metyyliksantiinin yhteisvaikutuksesta adenosiinireseptoreihin.

Leflunomidi

Pansytopenian esiintyvyys voi lisddntyé, kun leflunomidia annetaan yhdessi metotreksaatin kanssa.
Metotreksaatti suurentaa merkaptopuriinin pitoisuutta plasmassa. Siksi metotreksaatin ja
merkaptopuriinin samanaikainen kaytt6 voi vaatia annoksen muuttamista.
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Immunomoduloivat lddkkeet

Erityisesti ortopedisten leikkausten yhteydessa, jolloin infektioherkkyys on suuri, metotreksaatin
kéytossd samanaikaisesti immuunipuolustukseen vaikuttavien ldékevalmisteiden kanssa on
noudatettava varovaisuutta.

Sédehoito
Metotreksaattihoidon aikana annettu sddehoito voi lisdtd pehmytkudosten ja luuston nekroosin riskia.

Rokotteet

Koska metotreksaatti vaikuttaa immuunijérjestelmédén, se saattaa heikentdd rokotusvastetta ja vaikuttaa
immunologisten testien tulokseen (immunologisiin menetelmiin, joilla mitataan immuunireaktiota).
Metotreksaattihoidon aikana potilasta ei pidé rokottaa valmisteilla, jotka sisdltdvit eldvia rokotteita
(katso kohdat 4.3 ja 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisten ehkdisymenetelmét

Naiset eivit saa tulla raskaaksi metotreksaattihoidon aikana, ja metotreksaattihoidon aikana ja
vahintdan kuuden kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen on kdytettdva tehokasta
ehkdisymenetelmai (ks. kohta 4.4). Ennen hoidon aloittamista hedelméllisessi idssé oleville naisille on
kerrottava, ettd metotreksaatti voi aiheuttaa epdmuodostumia, ja raskauden mahdollisuus on suljettava
pois ennen hoidon aloittamista asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Hoidon aikana
raskaustestejé toistetaan kliinisen tarpeen mukaisesti (esimerkiksi ehkéisytauon vuoksi).
Hedelmallisessi idssd oleville naisille on annettava tietoa sopivista ehkdisymenetelmisti ja raskauden
suunnittelusta.

Miesten ehkdisymenetelmét

Toistaiseksi ei tiedetd, siirtyyko metotreksaatti siemennesteeseen. Eldinkokeissa metotreksaatin on
todettu olevan genotoksista eikd sen genotoksisia vaikutuksia ihmisen spermaan voida siksi sulkea
pois tdysin. Rajallinen kliininen ndytto ei viittaa siihen, ettd isén altistuminen pienille
metotreksaattiannoksille (alle 30 mg/viikossa) lisisi sikion epdmuodostumien tai raskauden
keskenmenon riskid. Suuremmista annoksista ei ole riittdvié tietoja, jotta voitaisiin arvioida isén
altistumisen vaikutuksia sikion epdmuodostumien tai raskauden keskenmenon riskiin.
Seksuaalisesti aktiivisille miehille ja heidén naispuoliselle kumppanilleen on suositeltava
varotoimenpiteend luotettavaa ehkidisymenetelméad miespotilaan hoidon aikana ja vihintédén kolmen
kuukauden ajan metotreksaattihoidon loppumisen jalkeen. Miespotilas ei saa luovuttaa spermaa
hoidon aikana eiké kolmeen kuukauteen metotreksaattihoidon lopettamisesta.

Raskaus

Metotreksaatti on vasta-aiheista raskauden aikana muutoin kuin syovén hoidossa (ks. kohta 4.3). Jos
potilas tulee raskaaksi metotreksaattihoidon aikana tai kuuden kuukauden kuluessa hoidon
lopettamisesta, hinelle on kerrottava hoidon mahdollisista vaikutuksista lapseen ja varmistettava
sikion normaali kehittyminen ultraddnitutkimuksin. Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta
etenkin ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 5.3). Metotreksaatin on todettu olevan
ithmiselld teratogeeninen. Sen on ilmoitettu aiheuttavan sikiokuolemia ja/tai synnynnéisia
epamuodostumia (esim. kallossa, syddmessa ja verisuonistossa, keskushermostossa ja raajoissa).

Metotreksaatti on voimakas ihmisen teratogeeni, joka raskauden aikana annettuna lisdad spontaanien
keskenmenojen, sikion kasvuhdirididen ja synnynndisten epdmuodostumien riskia.

Pientd annosta (alle 30 mg/viikossa) saaneista raskaana olevista naisista 42,5 prosentin on raportoitu
saaneen spontaanin keskenmenon, kun taas samaa sairautta sairastavista muilla 1dakkeilld kuin
metotreksaatilla hoidetuista raskaana olevista potilaista 22,5 prosentin on raportoitu saaneen

keskenmenon.

Raskausaikanaan pientd annosta (alle 30 mg/viikossa) saaneiden synnyttdneiden naisten lapsista 6,6
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prosentilla on raportoitu olevan merkittdvid synnynnéisid vikoja, kun taas samaa sairautta sairastavista
muilla ladkkeilld kuin metotreksaatilla hoidettujen synnyttdneiden naisten lapsista noin 4 prosentilla
oli kehityshiirioita.

Saatavana ei ole riittdvésti tietoa raskaana olevien potilaiden altistumisesta suurille
metotreksaattiannoksille (yli 30 mg/viikossa), mutta sen voidaan odottaa aiheuttavan enemméan
spontaaneja keskenmenoja ja synnynndisid epdmuodostumia.

Normaaliraskauksia on raportoitu tapauksissa, joissa metotreksaattihoito on keskeytetty ennen
raskaaksi tulemista.

Imetys
Koska metotreksaatti erittyy ihmisen rintamaitoon ja silld voi olla imevéiseen kohdistuvia toksisia

vaikutuksia, hoito on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana (ks. kohta 4.3). Jos metotreksaatin kayttd
tdnd aikana on vilttdmé&tonta, rintaruokinta on lopetettava ennen hoitoa.

Hedelméllisyys
Metotreksaatti vaikuttaa siemennesteen ja sukusolujen kehitykseen ja voi heikentdd hedelmallisyytta.

Metotreksaatin on raportoitu aiheuttavan ihmisille oligospermiaa, kuukautishiiriditi ja amenorreaa.
Nama vaikutukset ndyttavét useimmissa tapauksissa olevan korjautuvia, kun hoito lopetetaan.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Nordimet-valmisteella on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Hoidon aikana voi
esiintyé keskushermosto-oireita, kuten visymysti ja sekavuutta.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuustiedoista

Vaikeimpia metotreksaatin aiheuttamia haittavaikutuksia ovat mm. luuydinsuppressio, keuhko-,
maksa-, munuais- ja hermotoksisuus, tromboemboliset tapahtumat, anafylaktinen shokki ja Stevens-
Johnsonin oireyhtyma.

Yleisimpid (hyvin yleinen) metotreksaatin haittavaikutuksia ovat gastrointestinaaliset hiiriot (esim.
stomatiitti, dyspepsia, vatsakipu, pahoinvointi, ruokahaluttomuus), maksan toimintakokeiden
poikkeavat tulokset (kohonneet alaniiniaminotransferaasi- (ALAT), aspartaattiaminotransferaasi-
(ASAT), bilirubiini- ja alkalinen fosfataasi-arvot). Muita yleisié (yleinen) haittavaikutuksia ovat
leukopenia, anemia, trombosytopenia, padénsérky, visymys, uneliaisuus, keuhkokuume,
interstitiaalinen alveoliitti/pneumoniitti, usein liittyneeni eosinofiliaan, suun haavaumat, ripuli,
eksanteema, eryteema, pruritus.

Merkittdvimpid haittavaikutuksia ovat hematopoieettisen jarjestelmén heikkeneminen ja
gastrointestinaaliset hiriot.

Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Kunkin esiintymistiheysryhmén haittavaikutukset on ilmoitettu vakavimmasta lievimpaén.

Infektiot

Melko harvinainen: Nielutulehdus.
Harvinainen: Infektio (mukaan luettuna inaktiivisten kroonisten infektioiden
uudelleenaktivoituminen), sepsis, sidekalvontulehdus.

Hyvdin- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)
Hyvin harvinainen: lymfooma (katso “kuvaus” jaljempéna).
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Veri ja imukudos

Yleinen: Leukopenia, anemia, trombosytopenia.

Melko harvinainen: Pansytopenia.

Hyvin harvinainen: Agranulosytoosi, vaikeat luuydindepressiojaksot, lymfoproliferatiiviset héiriot
(katso ’kuvaus alla”).

Tuntematon: Eosinofilia.

Immuunijdrjestelmd
Harvinainen: Allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki, hypogammaglobulinemia.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinainen: Diabeteksen puhkeaminen.

Psyvkkiset hdiriot
Melko harvinainen: Masennus, sekavuus.
Harvinainen: Mielialanvaihtelut.

Hermosto

Yleinen: Padnsérky, visymys, uneliaisuus.

Melko harvinainen: Heitehuimaus.

Hyvin harvinainen: Kipu, lihasheikkous, parestesia’/hyporestesia, makuaistin muutokset (metallin
maku), kouristukset, meningismi, akuutti aseptinen meningiitti, halvaus.

Tuntematon: Enkefalopatia/leukoenkefalopatia.

Silmdit
Harvinainen: Nakohairiot.
Hyvin harvinainen: Heikentynyt nidko, retinopatia.

Syddi
Harvinainen: Perikardiitti, perikardiaalinen effuusio, perikardiaalinen tamponaatio.

Verisuonisto
Harvinainen: Hypotensio, tromboemboliset tapahtumat.

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina

Yleinen: Keuhkokuume, interstitiaalinen alveoliitti/pneumoniitti, usein liittyneend eosinofiliaan.
Mahdollisesti vakavaan keuhkovaurioon (interstitielli pneumoniitti) viittaavia oireita ovat: kuiva,
limaa tuottamaton yskéd, hengenahdistus ja kuume.

Harvinainen: Keuhkofibroosi, Preumocystis jiroveci -keuhkokuume, hengenahdistus ja astma,
pleuraalinen effuusio.

Tuntematon: Nendverenvuoto, Keuhkojen alveolaarinen verenvuoto.

Ruoansulatuselimistd

Hyvin yleinen: Stomatiitti, dyspepsia, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, vatsakipu.

Yleinen: Suun haavaumat, ripuli.

Melko harvinainen: Maha-suolikanavan haavaumat ja verenvuoto, enteriitti, oksentelu, pankreatiitti.
Harvinainen: Ientulehdus.

Hyvin harvinainen: Hematemeesi, hematorrea, toksinen megakoolon.

Maksa ja sappi (katso kohta 4.4)

Hyvin yleinen: Maksan toimintakokeiden poikkeavat tulokset (kohonneet ALAT-, ASAT-, alkalinen
fosfataasi- ja bilirubiiniarvot).

Melko harvinainen: Kirroosi, fibroosi ja rasvamaksa, seerumin albumiinipitoisuuden lasku.
Harvinainen: Akuutti hepatiitti.

Hyvin harvinainen: Maksan vajaatoiminta.
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1ho ja ihonalainen kudos

Yleinen: Eksanteema, eryteema, pruritus.

Melko harvinainen: Valoherkkyysreaktiot, hiustenldhtd, renmakyhmyjen lisdédntyminen, ihon
haavaumat, herpes zoster, verisuonitulehdus, herpetiforminen ihottuma, urtikaria.

Harvinainen: Lisdéntynyt pigmentaatio, akne, petekiat, ekkymoosi, allerginen verisuonitulehdus.
Hyvin harvinainen: Stevens-Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin
oireyhtyma), kynsien pigmenttimuutosten lisdédntyminen, akuutti kynnenvierustulehdus, furunkuloosi,
telangiektasia.

Tuntematon: ihon kesiminen / hilseilevé ihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos

Melko harvinainen Nivelsirky, lihassérky, osteoporoosi.

Harvinainen: Rasitusmurtuma.

Tuntematon: Leuan osteonekroosi (lymfoproliferatiivisen héirion seurauksena)

Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinainen: Virtsarakon tulehdus ja haavaumat, heikentynyt munuaisten toiminta,
virtsaamishairiot.

Harvinainen: Munuaisten vajaatoiminta, oliguria, anuria, elektrolyyttihdiriot.
Tuntematon: Proteinuria.

Sukupuolielimet ja rinnat

Melko harvinainen: Eméttimen tulehdus ja haavaumat.

Hyvin harvinainen: Libidon heikkeneminen, impotenssi, gynekomastia, oligospermia,
kuukautishiiriot, emétinvuodot.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Harvinainen: Kuume, huonosti paraneva haava.
Tuntematon: Astenia, pistoskohdan nekroosi, edeema.

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Lymfooma/lymfoproliferatiiviset hdiriot

Lymfooma/lymfoproliferatiiviset hdiriot: Yksittdisid lymfoomatapauksia ja muita
lymfoproliferatiivisten hiirididen tapauksia on raportoitu; monissa néisté tapauksista lymfooma
korjaantui, kun metotreksaattihoito lopetettiin.

Haittavaikutusten ilmaantuminen ja vaikeusaste ovat suhteessa annostasoon ja antotiheyteen. Koska
vakavia haittavaikutuksia voi kuitenkin esiintyd my0s pienid annoksia kaytettdessa, ladkérin on
ehdottomasti seurattava potilaiden tilaa sddnndllisesti lyhyin véliajoin.

Metotreksaatin ihonalaisessa kdytossé on havaittu vain lievié paikallisia ihoreaktioita, kuten polttavaa
tunnetta, eryteemaa, turvotusta, ihonvéarin muutoksia, pruritusta, kovaa kutinaa ja kipua, ja ne
vihenevit hoidon aikana.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostusoireet

Metotreksaatin toksisuus kohdistuu lahinnd hematopoieettiseen ja gastrointestinaaliseen jarjestelméasn.
Oireita ovat leukosytopenia, trombosytopenia, anemia, pansytopenia, neutropenia, luuydindepressio,
mukosiitti, stomatiitti, suun haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, maha-suolikanavan haavaumat ja
maha-suolikanavan verenvuoto. Joillain potilailla ei ilmennyt mitddn yliannostusoireita. Sepsiksen
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aiheuttamasta kuolemasta, septisestd sokista, munuaisten vajaatoiminnasta ja aplastisesta anemiasta on
raportoitu.

Hoito yliannostustapauksessa

Kalsiumfolinaatti on spesifinen vasta-aine metotreksaatin toksisten haittavaikutusten neutraloimiseksi.
Tahattoman yliannostuksen sattuessa tulee tunnin kuluessa antaa vidhintddn metotreksaatin vaikutuksen
kumoamiseen riittdva annos kalsiumfolinaattia laskimoon tai lihakseen ja annostusta tulee jatkaa,
kunnes metotreksaatin seerumitasot ovat alle 107 mol/l.

Massiivisissa yliannostustapauksissa nesteytys ja virtsan alkalisaatio saattavat olla aiheellisia
metotreksaatin ja/tai sen metaboliittien saostumisen ehkéisemiseksi munuaistiehyissd. Hemodialyysin
ja peritoneaalidialyysin ei ole todettu edistivdn metotreksaatin eliminaatiota. Metotreksaatin on
raportoitu puhdistuvan tehokkaasti "high flux” -dialyysilaitteella suoritetun akuutin, jaksottaisen
hemodialyysin avulla.

Foolihapon tai foliinihapon antaminen voi lieventdd metotreksaattitoksisuutta (maha-suolikanavan
oireita, suun limakalvojen tulehdusta, hiustenldht64 ja lisdtd maksaentsyymien méairéad) potilailla, joilla
on nivelreuma, juveniili idiopaattinen polyartriitti, nivelpsoriaasi tai plakkipsoriaasi (katso kohta 4.5).
Ennen foolihappovalmisteiden kaytt6d on aiheellista seurata potilaan B,-vitamiiniarvoja, koska
foolihappo saattaa peittdé varsinkin yli 50-vuotiaiden Bi-vitamiinin puutoksen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunosuppressantit, muut immunosuppressantit. ATC-koodi:
L04AX03

Vaikutusmekanismi

Metotreksaatti on foolihappoantagonisti, joka kuuluu antimetaboliiteiksi kutsuttujen solunsalpaajien
ryhméén. Se estd kilpailevasti dihydrofolaattireduktaasia, ja estdd siten DNA-synteesid. Vield ei
tiedetd, perustuuko metotreksaatin teho psoriaasin, nivelpsoriaasin, kroonisen moniniveltulehduksen ja
Crohnin taudin hoidossa sen tulehdusta lievittdvain vai immunosuppressiiviseen vaikutukseen eikd
sitd, missd madrin metotreksaatin aiheuttama solunulkoisen adenosiinipitoisuuden suureneminen
tulehdusalueilla lisdd nditd vaikutuksia.

Kliininen teho ja turvallisuus
Metotreksaatin viikottaisia injektioita kroonisesti aktiivista Crohnin tautia sairastavilla potilailla

(huolimatta vihintiddn kolmen kuukauden prednisonihoidosta) tarkastelleessa tutkimuksessa osoitettiin,
ettd metotreksaatti oli tehokkaampi kuin lumelédéke oireiden helpottamisessa ja prednisodin tarpeen
viahentdmisessd. Yhteend 141 potilasta sataunnaistettiin suhteessa 2:1 metotreksaatti- (25 mg viikossa)
tai lumelddkeryhméén. 16 viikon jdlkeen 37 potilasta (39,4 %) saavutti kliinisen remission
metotreksaattiryhmaissé, kun taas 9 potilasta (19,4 %, P=0,025) saavutti remission lumelddkeryhmaissa.
Metotreksaattiryhmén potilaat saivat vihemmaén prednisonia kokonaisuudessaan, ja heiddn
keskiarvonsa taudin aktiivisuutta mittaavalla CDAI-indeksilla oli merkittévésti alhaisempi kuin
lumeléddkeryhméssd (P=0,0026 vs. P=0,002). [Feagan et al (1995)]

1624 viikkoa kestdneen 25 mg metotreksaattihoidon jilkeen remission saavuttaineita potilaita
tarkastelleessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd alhainen metotreksaattiannos yllépitdd remissiota.
Potilaat satunnaistettiin saamaan joko metotreksaattia 15 mg lihaksensisiisesti kerran viikossa tai
lumelddkettd 40 viikon ajan. Viikon 40 kohdalla 26 potilasta (65 %) oli remissiossa
metotreksaattiryhmaéssé ja harvempi tarvitsi prednisonia relapsin vuoksi (28 %) kuin
lumelddkeryhmaéssd (39 %; P=0,04 vs. 58 %, P=0,01). [Feagan et al (2000)]

Haittavaikutukset, joita havaittiin Crohnin tautiin kumuloituvin annoksin saatua metotreksaattihoitoa
tarkastelleissa tutkimuksissa, eivit osoitaneet metotreksaatille erilaista turvallisuusprofiilia kuin jo
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tunnettu profiili. Néin ollen metotreksaatin kdytdsséd Crohnin taudin hoidossa on noudatettava

samanlaisia varotoimia kuin metotreksaatin muissa reumaattisissa ja ei-reumaattisissa kéyttoaiheissa
(ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun metotreksaatti on otettu suun kautta, se imeytyy elimistdon maha-suolikanavan kautta. Pieniné

annoksina (annokset 7,5 mg—80 mg / kehon pinta-alan m?) metotreksaatin keskiméérdinen hyotyosuus
on noin 70 %, mutta yksildiden vélinen ja yksilokohtainen suuri vaihtelevuus on mahdollista (25—
100 %). Plasman maksimipitoisuudet saavutetaan 1-2 tunnin kuluttua metotreksaatin antamisesta.
Ihon alle, laskimoon ja lihakseen annettujen injektioiden hy6tyosuudet vastaavat toisiaan ldhes taysin.

Jakautuminen

Noin 50 % metotreksaatista sitoutuu seerumin proteiineihin. Kudoksiin jakautumisen jélkeen suuria
polyglutamaattien muodossa olevia pitoisuuksia 10ytyy erityisesti maksasta, munuaisista ja pernasta,
joissa ne sdilyvét viikkoja tai kuukausia. Pienind annoksina annosteltuna metotreksaattia siirtyy
kehonnesteisin vain hyvin pienid maérid. Suurina annoksina annosteltuna (300 mg/kg elopainoa)
kehonnesteistd on mitattu 4—7 pg/ml:n pitoisuuksia. Loppuvaiheen puoliintumisaika on keskimaérin
6—7 tuntia ja siind esiintyy huomattavaa vaihtelua (3—17 tuntia). Puoliintumisaika voi pitkittya
normaalista nelinkertaiseksi potilailla, joilla on myds kolmas jakautumistila (pleuraeffuusio, askiitti).

Biotransformaatio
Noin 10 % metotreksaattiannoksesta metaboloituu maksassa. Pddmetaboliitti on
7-hydroksimetotreksaatti.

Eliminaatio

Metotreksaatti poistuu elimistosté pddosin muuttumattomassa muodossa ldhinnd munuaisten kautta
glomerulussuodatuksessa ja erittymailld aktiivisesti proksimaalisen tubuluksen kautta. Noin 5-20 %
metotreksaatista ja 1-5 % 7-hydroksimetotreksaatista poistuu sapen kautta. Enterohepaattista kiertoa
esiintyy.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa, eliminaatio hidastuu huomattavasti. Heikentyneesta
eliminaatiosta maksan vajaatoiminnassa ei ole tietoa.

Rotilla ja apinoilla metotreksaatti lapdisee istukan.
53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Pitkéaikaistoksisuus

Pitkékestoiset toksisuustutkimukset hiirillé, rotilla ja koirilla osoittivat toksisia vaikutuksia, kuten
maha-suolikanavan vaurioita, myelosuppressiota ja maksatoksisuutta.

Mutageenisuus ja karsinogeenisuus

Pitkékestoiset tutkimukset rotilla, hiirilld ja hamstereilla eivit viitanneet metotreksaatin
tuumorigeenisuuteen. Metotreksaatti aiheuttaa geeni- ja kromosomimutaatioita seki in vitro ettd in
vivo. Silld epdilldan olevan mutageenisia vaikutuksia ihmisessa.

Reproduktiotoksisuus
Teratogeenisia vaikutuksia on havaittu neljélla elédinlajilla (rotilla, hiirilla, kaneilla ja kissoilla).
Reesusapinoilla ei ilmennyt epdmuodostumia, jotka olisivat verrannollisia ihmisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Natriumkloridi
Natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.
6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C.
Sdilytd esitdytetty kyna tai esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitaytetty kynd
Esitiytetty kyni, jonka sisdlld on 1 ml:n ruisku (tyypin I lasia), joka on varustettu sithen kiinnitetylla

ruostumattomasta terdksesti valmistetulla injektioneulalla ja kumivalmisteisella ménnén pysédyttimella.
Esitaytetty kyna siséltdd 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml tai 1,0 ml liuosta.
Jokaisessa pakkauksessa on yksi esitdytetty kyné ja yksi alkoholipitoinen puhdistuslappu, ja
monipakkauksissa on nelji (4 yhden kynén pakkausta tai 1 neljdn kynén pakkaus), tai kaksitoista (3
neljan kynén pakkausta) yksittdispakattua esitdytettyéd kynai ja neljd, kuusi ja kaksitoista
alkoholipitoista puhdistuslappua.

Esitaytetty ruisku

1 ml:n ruisku (tyypin I lasia), joka on varustettu sithen kiinnitetylla ruostumattomasta terdksesti
valmistetulla injektioneulalla, kumivalmisteisella mdnnén pyséyttimelld ja neulansuojuksella, joka
estdd neulanpistovahingot ja neulan uudelleenkdyton. Esitdytetty ruisku siséltda 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml,
0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml tai 1,0 ml liuosta. Jokaisessa pakkauksessa on yksi esitdytetty ruisku ja
kaksi alkoholipitoista puhdistuslappua, ja monipakkauksissa on nelja (4), tai kaksitoista (12)
yksittdispakattua esitdytettyd ruiskua ja neljd, kuusi ja kaksitoista alkoholipitoista puhdistuslappua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Valmisteen kisittelyssd ja hdvittdmisessa tulee noudattaa paikallisia sytotoksisista valmisteista
annettuja ohjeita. Raskaana olevat terveydenhuollon ammattilaiset eivét saa késitelld

metotreksaattivalmistetta eivétki antaa sitd potilaalle.

Metotreksaatti ei saa joutua kosketukseen ihon tai limakalvon kanssa. Kontaminaation sattuessa
kyseinen alue on huuhdeltava vélittémasti runsaalla vedellé.

Nordimet on tarkoitettu vain kertakayttoon ja kayttdméaton liuos on havitettava.
Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdvé sytotoksisia aineita koskevien paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

EU/1/16/1124/001 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/009 — monipakkaus: nelji (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynéa
EU/1/16/1124/057 — nelja esitdytettyd kyndd

EU/1/16/1124/058 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitdytettyd kynéaa

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

EU/1/16/1124/002 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/011 — monipakkaus: nelja (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynaa
EU/1/16/1124/059 — neljé esitdytettyd kynda

EU/1/16/1124/060 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljdn kynin pakkausta) esitdytettyd kynéaa

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

EU/1/16/1124/003 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/013 — monipakkaus: nelji (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynaa
EU/1/16/1124/061 — nelja esitdytettyd kynaa

EU/1/16/1124/062 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynaa

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/004 — yksi esitdytetty kynd

EU/1/16/1124/015 — monipakkaus: neljd (4 yhden kyndn pakkausta) esitdytettyd kynéda
EU/1/16/1124/063 — nelja esitdytettyd kynaa

EU/1/16/1124/064 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynéa

Nordimet 17.5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné

EU/1/16/1124/005 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/017 — monipakkaus: nelji (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynéa
EU/1/16/1124/065 — nelja esitdytettyd kynéa

EU/1/16/1124/066 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitdytettyd kynaa

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

EU/1/16/1124/006 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/019 — monipakkaus: neljd (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynéa
EU/1/16/1124/067 — nelja esitiytettyd kyndd

EU/1/16/1124/068 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynidn pakkausta) esitdytettyd kynia

Nordimet 22.5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné

EU/1/16/1124/007 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/021 — monipakkaus: nelja (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynaa
EU/1/16/1124/069 — nelja esitiytettyd kynda

EU/1/16/1124/070 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynéa

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné

EU/1/16/1124/008 — yksi esitdytetty kyna

EU/1/16/1124/023 — monipakkaus: nelji (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynaa
EU/1/16/1124/071 — nelja esitdytettyd kynaa

EU/1/16/1124/072 — monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynéa

Nordimet 7.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
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EU/1/16/1124/025 —yksi esitiytetty ruisku
EU/1/16/1124/026 — monipakkaus: neljd (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/049 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/028 — yksi esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/029 — monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyéd ruiskua
EU/1/16/1124/050 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

EU/1/16/1124/031 — yksi esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/032 — monipakkaus: nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyéd ruiskua
EU/1/16/1124/051 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitéytettyd ruiskua

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/034 — yksi esitéytetty ruisku

EU/1/16/1124/035 — monipakkaus: nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/052 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

EU/1/16/1124/037 — yksi esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/038 — monipakkaus: nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/053 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/040 — yksi esitéytetty ruisku

EU/1/16/1124/041 — monipakkaus: nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/054 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

EU/1/16/1124/043 — yksi esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/044 — monipakkaus: nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/055 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitéytettyd ruiskua

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

EU/1/16/1124/046 — yksi esitéytetty ruisku

EU/1/16/1124/047 — monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitiytettya ruiskua
EU/1/16/1124/056 — monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 18. elokuuta 2016
Viimeisimman uudistamisen paivamaira: 21. kesdkuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu/.
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavat valmistajat
Cenexi - Laboratoires Thissen

Sever Pharma Solutions AB

S.A.
Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27
B-1420 Braine-L.’Alleud P.O. Box 590

olai e ! SE-201 25 Malmo
Belgia

Ruotsi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Tanska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka midrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta
4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

e  Midriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmain lddkevalmisteen osalta velvoitteet méardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltédvissa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myO6hemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynnosta

. kun riskienhallintajérjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(lagketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

e  Velvoite toteuttaa myyntiluvan myontimisen jilkeisid toimenpiteiti
Myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet esitetyn aikataulun mukaisesti:

Kuvaus Miériaika
Myyntiluvan haltijan on toteutettava sovittu kohdennettu Komission paitdksen
seurantakysely kaikista yliannostukseen johtaneista ilmoituspdivamaarasta
ladkityspoikkeamista. lahtien*

*Referral EMEA/H/A-31/1463
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,3 ml:n kyna sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

7,5 mg/0,3 ml

Yksi esitdytetty kynd (0,3 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Nelja esitdaytettya kyndé (0,3 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: kdsiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25 °C.
Siilytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/001 — yksi esitaytetty kyna
EU/1/16/1124/057 — nelja esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,3 ml:n kyna sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

7,5 mg/0,3 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden kynén pakkausta) esitidytettyd kynda (0,3 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kyndn pakkausta) esitaytettyd kynaa (0,3 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/009 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kyndd
EU/1/16/1124/058 — kaksitoista (3 neljdn kynédn pakkausta) esitdytettyd kyniaa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,3 ml:n kyné sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

7,5 mg/0,3 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,3 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Neljd esitaytettyd kynédé (0,3 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/009 —neljé (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kyndd
EU/1/16/1124/058 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynda

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 7,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

7,5 mg /0,3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n kyné sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

10 mg/0,4 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,4 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Nelja esitaytettya kynaé (0,4 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdvé varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 25 °C.
Sailyta esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/002 — yksi esitaytetty kyna
EU/1/16/1124/059 — nelja esitaytettyd kynda

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n kyna sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

10 mg/0,4 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitéytettyd kynéé (0,4 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kyndd (0,4 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/011 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/060 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitéytettyd kynéa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n kyné sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

10 mg/0,4 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,4 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Nelja esitaytettyd kynédé (0,4 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/011 —neljé (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kyndd
EU/1/16/1124/060 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynda

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 10 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 mg/ 0,4 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n kyné sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

12,5 mg/0,5 ml

Yksi esitéytetty kyné (0,5 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu
Nelja esitéytettyd kynéé (0,5 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdvé varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 25 °C.
Sailyta esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/003 — yksi esitdytetty kyna
EU/1/16/1124/061 — nelja esitiytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n kyné sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

12,5 mg/0,5 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (0,5 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynad (0,5 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/013 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitiytettyd kynda
EU/1/16/1124/062 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitéytettyd kynéa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n kyné sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

12,5 mg/0,5 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,5 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Neljd esitaytettyd kynédé (0,5 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/013 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/062 — kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitaytettyd kynai

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 12,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

12,5 mg /0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n kyna sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

15 mg/0,6 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,6 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Nelja esitaytettya kyndé (0,6 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 25 °C.
Sailyta esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/004 — yksi esitaytetty kyna
EU/1/16/1124/063 — nelja esitaytettyd kynda

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n kyné sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

15 mg/0,6 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (0,6 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynad (0,6 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/015 — neljé (4 yhden kynin pakkausta) esitdytettyd kynéa
EU/1/16/1124/064 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitéytettyd kynéa

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

48



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n kyné sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

15 mg/0,6 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,6 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Nelja esitaytettyd kynédé (0,6 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kynad ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/015 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/064 — kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitdytettyd kynai

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 15 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

15 mg/ 0,6 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,7 ml:n kyna sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

17,5 mg/0,7 ml

Yksi esitdytetty kynd (0,7 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Neljd esitaytettyd kyndd (0,7 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: kdsiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpdiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C.
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Siilytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéayttamattomat 1ddkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/005 — yksi esitdytetty kyna
EU/1/16/1124/065 — nelja esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,7 ml:n kyné sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

17,5 mg/0,7 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (0,7 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kyndd (0,7 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/017 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/066 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynéa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX ~-TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,7 ml:n kyné sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

17,5 mg/0,7 ml

Yksi esitdytetty kyné (0,7 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Neljd esitaytettyd kynédé (0,7 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/017 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/066 — kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitaytettyd kynai

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 17,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

17,5 mg /0,7 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n kyna sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

20 mg/0,8 ml

Yksi esitdytetty kyna (0,8 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Neljd esitaytettyd kyndd (0,8 ml) ja 8 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: kdsiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpdiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C.
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Siilytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéayttamattomat 1ddkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/006 — yksi esitaytetty kyna
EU/1/16/1124/067 — nelja esitaytettyd kynda

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n kyné sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

20 mg/0,8 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (0,8 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynad (0,8 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/019 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitiytettyd kynda
EU/1/16/1124/068 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitéytettyd kynéa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n kyna sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

20 mg/0,8 ml

Yksi esitaytetty kyné (0,8 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Nelja esitdytettyd kynéé (0,8 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltava varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyté alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/019 —nelja (4 yhden kyndn pakkausta) esitdytettyd kyndéd
EU/1/16/1124/068 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 20 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

20 mg /0,8 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,9 ml:n kyné sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

22,5 mg/0,9 ml

Yksi esitdytetty kynd (0,9 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Nelja esitdytettyd kynéa (0,9 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdvé varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 25 °C.
Sailyta esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/007 — yksi esitdytetty kyna
EU/1/16/1124/069 — nelja esitiytettyd kyndd

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,9 ml:n kyné sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

22,5 mg/0,9 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (0,9 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynad (0,9 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

68



Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/021 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitiytettyd kynda
EU/1/16/1124/070 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitéytettyd kynéa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22, 5 mg injektioneste, livos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,9 ml:n kyna sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

22,5 mg/0,9 ml

Yksi esitaytetty kyné (0,9 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Nelja esitdytettyd kynéé (0,9 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltava varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyté alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/021 — nelja (4 yhden kynédn pakkausta) esitiytettyd kynid
EU/1/16/1124/070 — kaksitoista (3 neljan kyndn pakkausta) esitdytettyd kynaa

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 22,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

22,5 mg /0,9 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n kyna sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

25 mg/1,0 ml

Yksi esitdytetty kyna (1,0 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu.
Neljd esitaytettyd kyndd (1,0 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: kdsiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpdiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C.
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Siilytd esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéayttamattomat 1d4dkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/008 — yksi esitdytetty kyna
EU/1/16/1124/071 — nelja esitaytettyd kynda

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n kyna sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

25 mg/1,0 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynéd (1,0 ml) ja 4 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kyndd (1,0 ml) ja 12 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/023 —neljé (4 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kyndd
EU/1/16/1124/072 —kaksitoista (3 neljan kynén pakkausta) esitdytettyd kynda

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n kyna sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

25 mg/1,0 ml

Yksi esitdytetty kyné (1,0 ml) ja 1 alkoholipitoinen puhdistuslappu. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

Nelja esitaytettyd kynédé (1,0 ml) ja 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéyttd vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilytd esitdytetty kynid pahvisessa ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/023 — neljé (4 yhden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda
EU/1/16/1124/072 — kaksitoista (3 neljan kynin pakkausta) esitdytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 25 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

25mg/ 1,0 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,3 ml:n ruisku sisiltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
7,5 mg/0,3 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,3 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/025 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,3 ml:n ruisku sisiltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

7,5 mg/0,3 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyad ruiskua (0,3 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua (0,3 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

82



Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/026 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/049 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,3 ml:n ruisku sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

7,5 mg/0,3 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,3 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua. Osa monipakkausta, ei myyda
erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/026 —nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitiaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/049 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 7,5 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
7,5 mg /0,3 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 7,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

7,5 mg /0,3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n ruisku sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
10 mg/0,4 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,4 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/028 — yksi esitaytetty ruisku

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n ruisku sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

10 mg/0,4 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,4 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua (0,4 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/029 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/050 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,4 ml:n ruisku sisdltdd 10 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

10 mg/0,4 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,4 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/029 — nelji (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/050 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 10 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
10 mg / 0,4 ml

Kéyttd vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 10 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 mg/ 0,4 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty 0,5 ml:n ruisku sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
12,5 mg/0,5 ml
Yksi esitaytetty ruisku (0,5 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisad viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

96



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/031 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n ruisku sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

12,5 mg/0,5 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyad ruiskua (0,5 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/032 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/051 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n ruisku sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

12,5 mg/0,5 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,5 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: kdsiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")MIEN I_AAKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/032 — neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/051 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyéd ruiskua

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 12,5 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
12,5 mg /0,5 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 12,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

12,5 mg /0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n ruisku sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
15 mg/0,6 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,6 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/034 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n ruisku sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

15 mg/0,6 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,6 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,6 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/035 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/052 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,6 ml:n ruisku sisdltdd 15 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

15 mg/0,6 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,6 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/035 — nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/052 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 15 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 15 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
15 mg /0,6 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 15 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

15 mg/ 0,6 ml

6. MUUTA

11



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,7 ml:n ruisku sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
17,5 mg/0,7 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,7 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/037 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,7 ml:n ruisku sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

17,5 mg/0,7 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,7 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,7 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/038 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/053 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,7 ml:n ruisku sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

17,5 mg/0,7 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,7 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/038 — neljd (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/053 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 17,5 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
17,5 mg /0,7 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 17,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

17,5 mg /0,7 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n ruisku sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
20 mg/0,8 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,8 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/040 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n ruisku sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

20 mg/0,8 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyad ruiskua (0,8 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua (0,8 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sdilyté esitdytetty ruiskuulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/041 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/054 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,8 ml:n ruisku sisdltdd 20 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

20 mg/0,8 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,8 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

124



Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/041 — nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/054 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 20 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 20 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
20 mg /0,8 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 20 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

20 mg /0,8 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,9 ml:n ruisku sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
22,5 mg/0,9 ml
Yksi esitdytetty ruisku (0,9 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/043 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,9 ml:n ruisku sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

22,5 mg/0,9 ml

Monipakkaus: nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyad ruiskua (0,9 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,9 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéivi, jona kéytetién)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/044 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/055 —kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 0,9 ml:n ruisku sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

22,5 mg/0,9 ml

Yksi esitaytetty ruisku (0,9 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jaitya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/044 — nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/055 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 22,5 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
22,5mg /0,9 ml

Kaytto vain kerran viikossa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 22,5 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

22,5mg /0,9 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNA

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n ruisku sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
25 mg/1,0 ml
Yksi esitdytetty ruisku (1,0 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kéyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kaytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda viikonpéiva, jona kiytetdén)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jditya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmattomat ladkevalmisteet hivitetdédn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/046 — yksi esitaytetty ruisku

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n ruisku sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

25 mg/1,0 ml

Monipakkaus: neljd (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (1,0 ml) ja 8 alkoholipitoista
puhdistuslappua.

Monipakkaus: kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua (1,0 ml) ja 24
alkoholipitoista puhdistuslappua.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alle 25 °C.
Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/047 —neljé (4 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua
EU/1/16/1124/056 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (EI SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

metotreksaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty 1,0 ml:n ruisku sisdltdd 25 mg metotreksaattia (25 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

25 mg/1,0 ml

Yksi esitaytetty ruisku (1,0 ml) ja 2 alkoholipitoista puhdistuslappua.
Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kdyttoon.
Metotreksaatti injisoidaan kerran viikossa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: késiteltdva varoen.

Kéytto vain kerran viikossa

....................................................................... (lisdd viikonpéivé, jona kaytetdin)

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Sdilyta esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jditya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamattomat ladkevalmisteet hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1124/047 — nelja (4 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua
EU/1/16/1124/056 — kaksitoista (12 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

| 13. ERANUMERO

Era:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nordimet 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nordimet 25 mg injektioneste
metotreksaatti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Nordic Group B.V.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Era:

5. MUUTA

Subkutaanisesti
25mg/ 1,0 ml

Kaéytto vain kerran viikossa.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nordimet 25 mg injektioneste
metotreksaatti
Subkutaanisesti

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Era:

[ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

25mg/ 1,0 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nordimet 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Nordimet 10 mg injektioneste, linos, esitiytetty kyna
Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Nordimet 20 mg injektioneste, linos, esitiytetty kyna
Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Nordimet 25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

metotreksaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Katso
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nordimet on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Nordimetia
Miten Nordimetia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nordimetin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Nordimet on ja mihin siti kiiytetiin

Nordimet sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metotreksaatti, joka toimii seuraavasti:

- se vihentéé tulehdusta ja turvotusta ja

- heikentdi elimiston immuunijarjestelmii (kehon omaa puolustusmekanismia). Tulehduksellisiin
sairauksiin on yhdistetty yliaktiivinen immuunijarjestelma.

Nordimet-lddkevalmiste on tarkoitettu useiden eri tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

- Aktiivinen nivelreuma aikuispotilailla. Aktiivinen nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus

- Vaikean aktiivisen lastenreuman moniniveliset tautimuodot (tauti vaikuttaa vahintién viiteen
niveleen) silloin, kun tulehduskipuldikkeet eivit tehoa riittivén hyvin

- Kohtalaisen vaikea tai vaikea plakkipsoriaasi aikuisilla, joille systeeminen hoito soveltuu, sekd
vaikea my0s nivelid vaurioittava psoriaasi (nivelpsoriaasi) aikuispotilailla

- remission aikaansaamisen aikuispotilailla, joilla on keskivaikea steroidihoitoa edellyttdva Crohin
tauti yhdistelméhoitona kortikosteroidien kanssa.

- remission ylldpito Crohin tautiin aikuispotilaille, jotka ovat saavuttaneet vasteen metotreksaattiin
ainoana ladkkeena.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nordimetia
Ali kiiyti Nordimetia, jos
- olet allerginen metotreksaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on vaikea munuaissairaus (ladkérisi osaa kertoa, onko sinulla vaikea munuaissairaus)
- sinulla on vaikea maksasairaus (l14dkarisi osaa kertoa, onko sinulla vaikea maksasairaus)
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- sinulla on jokin verisairaus

- kaytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- sinulla on immuunijérjestelmié heikentiva tila

- sinulla on vaikea infektio, esim. tuberkuloosi, HIV

- sinulla on haavaumia maha-suolikanavassa

- olet raskaana tai imetit (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™)
- saat samanaikaisesti eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettidessé niilld potilailla, joilla
on taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemisti tai yskimistd, ota yhteytté
ladkériisi valittomasti.

Imusolmukkeiden suurenemista (lymfoomaa) voi esiinnty, ja silloin hoito on lopetettava.

Ripuli voi olla Nordimetin toksinen vaikutus ja se edellyttdd hoidon keskeyttamisti. Kerro ladkarille,
jos sinulla on ripuli.

Tietttyja aivosairauksia (enkefalopatia/leukoenkefalopatia) on ilmoitettu metotreksaattia saavilla
syopédpotilailla. Tdméankaltaisia haittavaikutuksia ei voi sulkea pois, kun metotreksaattia kdytetdin
muiden sairauksien hoitoon.

Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleista lihasheikkoutta, ndkohdiriditd tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa
tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota vélittomasti
yhteyttd 144kariin, koska ndmai voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Metotreksaatti voi aiheuttaa ihon herkistymisté auringonvalolle. Viltd voimakasta auringonvaloa éldka
kdyté solariumia ilman ladkérin ohjeita. Suojaa ihosi voimakkaalta auringonvalolta riittavalla
vaatetuksella tai kayttdmalla aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Téarked Nordimetin annostukseen liittyvd varoitus

Reuma- ja ihosairauksien sekd Crohnin taudin hoitoon metotreksaattia saa ottaa vain kerran viikossa.
Metotreksaatin vaird annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Lue
pakkausselosteen kohta 3 hyvin huolellisesti.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Nordimetia, jos

- sairastat diabetesta, jota hoidetaan insuliinilla

- sinulla on inaktiivinen, pitkittynyt infektio (esim. tuberkuloosi, hepatiitti B tai C tai vyoruusu
[herpes zoster])

- sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairaus

- sinulla on keuhkojen toimintahdirio

- olet huomattavan ylipainoinen

- vatsaonteloosi tai keuhkojen ja rintakehén véliseen onteloon (askiitti, pleuraali effuusio) kertyy
nestettd

- sinulla on nestehukka tai nestehukkaa aiheuttava sairaus (esim. oksentelu, ripuli tai suu- ja
huulitulehdus)

Sinulla on ollut iho-ongelmia sddehoidon jilkeen (sddetyksen aiheuttama ihottuma) tai ihosi on
palanut auringossa, koska Nordimet voi aiheuttaa niiden uusiutumisen.

Lapset ja nuoret sekéd idkkéét potilaat
Annostusohjeet madrdytyvit potilaan painon mukaan.

Valmisteen kéyttod alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kdytosti télle potilasryhmalle ei ole
riittédvésti kokemusta.
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Ladkarin on seurattava lapsia, nuoria ja idkkaiti erityisen tarkkaan Nordimet-hoidon aikana, jotta
mahdolliset haittavaikutukset havaitaan mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Vanhusten annostusta on pienennettéva ikdén liittyvén maksan ja munuaisten toiminnan
heikkenemisen vuoksi.

Nordimetin kidyttoon liittyvid erityisvarotoimenpiteiti

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevésti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi
aiheuttaa keskenmenon tai vakavia synnynniisid vikoja. Naisen on véltettdva raskaaksi tulemista
metotreksaattihoidon aikana ja vihintdan kuusi kuukautta hoidon péattymisen jédlkeen. Miehen on
viltettdva lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vdhintdin kolmen kuukauden ajan hoidon
padttymisestd. Katso my0ds kohta "Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Psoriaasin aiheuttamat ihomuutokset voivat pahentua Nordimet-hoidon aikana, jos iho joutuu alttiiksi
ultraviolettisdteilylle.

Suositeltavat seurantatutkimukset ja varotoimet

Metotreksaatti voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia myos pienind annoksina. Jotta ndma
haittavaikutukset havaittaisiin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, niitd tadytyy valvoa
seurantakdynneilld ja laboratoriotesteilla.

Ennen metotreksaattihoidon aloittamista:

Ennen kuin aloitat hoidon, sinulta otetaan verikokeita, joista tarkastetaan, ettd verisolujen mééra on
riittdva. Verindytteistd tarkastetaan myos maksa-arvot ja tutkitaan hepatiitin mahdollisuus. Lisdksi
tutkitaan seerumin albumiinin (veressd olevan proteiinin) pitoisuus, hepatiitin (maksatulehduksen)
tilanne ja munuaisten toiminta. Sinulle voidaan tehdd myds tarkentavia maksatutkimuksia, kuten
maksan kuvantamistutkimus tai maksasta otettu kudosndyte. Myds tuberkuloositutkimus, rintakehén
rontgentutkimus tai keuhkojen toimintakoe ovat mahdollisia.

Hoidon aikana:

Hoidon aikana sinulle voidaan tehdé seuraavia tutkimuksia:

- suuontelo- ja nielututkimus limakalvoissa olevan tulehduksen, haavaumien tai muiden muutosten
varalta

- verikokeet/tdydellinen verenkuva, josta tutkitaan verisolujen mééri ja seerumin
metotreksaattipoitoisuus

- verikoe, josta tutkitaan maksan toiminta

- rontgen- tai magneettikuvaus, joista tutkitaan maksan tila

- maksan kudosndyte tarkempaa tutkimusta varten

- verikoe, josta tutkitaan munuaisten tila

- hengitysteiden seuranta ja tarvittaessa keuhkojen toimintakoe.

On hyvin tdrkeéa, ettd saavut sinulle varattuihin tarkastuksiin. Jos néissa tutkimuksissa havaitaan
mitdén epdilyttavad, 1adkari muokkaa hoitoasi sen mukaan.

Muut lddikevalmisteet ja Nordimet
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat, olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Erityisen tdrkeéda on kertoa laékarille, jos kéytit jotain seuraavista:

- muita nivelreuman tai psoriaasin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten leflunomidia,
sulfasalatsiinia (ladkettd, jota kdytetddn nivelrikon ja psoriaasin liséksi myds haavaisen
paksusuolentulehduksen hoitoon), aspiriinia, fenyylibutatsonia tai amidopyriinia

- siklosporiinia (immuunijdrjestelmén vaimentamista varten)

- atsatiopriinia (kdytetddn elinsiirtojen yhteydessd hylkimisreaktion heikentdmiseen)

- retinoideja (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kéytettavia lddkkeitd)
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- kouristuksia estdvié ladkkeitd (kouristuskohtausten ehkédisyyn), kuten fenytoiinia, valproaattia ja
karbamatsepiinia

- syoOpihoitoja

- barbituraatteja (ruiskeena otettava unilddke)

- rauhoittavia ladkkeita

- suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita

- probenesidia (kihtilddke)

- antibiootteja (esim. penisilliini, glykopeptidit, trimetopriimi-sulfametoksatsoli, sulfonamidit,
siprofloksasiini, kefalotiini, tetrasykliinit, kloramfenikoli)

- pyrimetamiinia (kdytetd4n malarian ennaltachkiisyyn ja hoitoon)

- foolihappoa sisdltivid vitamiinivalmisteita

- protonipumpun estdjid (vihentivét vatsahappojen tuotantoa ja kiytetddn vaikean nérédstyksen ja
mahahaavojen hoitoon), kuten omepratsolia tai pantopratsolia

- teofylliinid (kdytetdén astman hoitoon)

- kolestyramiinia (kdytetdin korkean kolesterolin, kutinan tai ripulin hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (kdytetddn kivun tai tulehduksen hoitoon)

- p-aminobentsoehappo (kdytetdédn ihosairauksien hoitoon)

- rokotuksia, joissa on eldvdd rokotetta (on véltettdva), kuten tuhkarokko-, sikotauti- tai
keltakuumerokotteet

- metamitsolia (toiselta nimeltddn dipyroni. kutsutaan my6s nimelld Novaminsulfon) (voimakkaan
kivun ja/tai kuumeen hoitoon tarkoitettu laéke)

- typpioksidi (nukutuksessa kéytettéva kaasu)

Nordimet ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ali kiytd alkoholia ja viltd kahvin, kofeiinia sisiltivien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta
kayttod Nordimet-hoidon aikana, koska kéytté voi vahvistaa haittavaikutuksia tai heikentda
Nordimetin vaikutusta. Muista my0s juoda runsaasti nestettd Nordimet-hoidon aikana, koska
kuivuminen (elimiston nestepitoisuuden viheneminen) voi vahvistaa Nordimetin toksista vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Nordimetia ei saa kédyttidd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti voi
aiheuttaa syntyméavikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Sen kaytto on liitetty kallon,
kasvojen, syddmen, verisuonien, aivojen ja raajojen epamuodostumiin. Siksi on tirkedd, ettei
metotreksaattia kéytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas on
nainen, joka voi tulla raskaaksi, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista
asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan potilaan on
viltettdva raskaaksi tulemista hoidon aikana ja vield kuuden kuukauden ajan Nordimet-hoidon
paittymisen jéilkeen (katso myds kohta ”Varoitukset ja varotoimenpiteet”).

Jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana hoidon aikana, kerro siitd valittomasti ladkarillesi. Han
antaa sinulle ohjeita ladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista sikidlle.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siité ladkarisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoislddkérille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Imetys
Al4 imeté lasta hoidon aikana, koska metotreksaatti siirtyy rintamaitoon. Jos ld4karisi mielestd

metotreksaattihoito on sinulle vélttdmaton rintaruokinnan aikana, sinun on lopetettava rintaruokinta.

Miesten hedelmaillisyys

Saatavana oleva niytto ei viittaa kohonneeseen epamuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos lapsen
isd saa metotreksaattia vihemman kuin 30 mg/viikossa. Riskii ei kuitenkaan voi sulkea pois tadysin.
Metotreksaatti voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sité, ettd 1d4dke voi aiheuttaa perinn6llisia muutoksia.
Metotreksaatti voi vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynnéisié vikoja.
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Tédmén vuoksi miesten pitdéd vélttdd lapsen siittdmistd ja siemennesteen luovuttamista
metotreksaattihoidon aikana ja véhintidén kolmen kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nordimet-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, esimerkiksi
vasymysti ja heitehuimausta. Kyky ajaa autoa tai kdyttda koneita voi siten heikentya tietyissa
tapauksissa. Jos sinua vésyttdd tai huimaa, 414 aja autoa dldka kéytd koneita.

Nordimet sisiltiid natriumia

Yksi annos tétd lddkevalmistetta siséltdd natriumia vihemmén kuin 1 mmol (23 mg) eli se on
kaytannollisesti katsoen “natriumiton”.

3. Miten Nordimetia kiytetiin

Tirkea varoitus Nordimet-valmisteen annostuksesta

Kéyta Nordimet-valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, lastenreuman, tavallisen psoriaasin,
nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoidossa. Liian suuri Nordimet-annos voi johtaa kuolemaan. Lue
tdmain selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytosta,
kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, ennen kuin otat téta ladketta.

Kayta tata ladkettd aina juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epévarma.

Nordimetia otetaan aina vain kerran viikossa. Sind ja lddkari paatatte yhdessé sopivasta
viikonpéivéstd, jolloin saat pistoksen.

Nordimetin vdird annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia.
Suositeltu annostus on:

Annostus nivelreumaa sairastavilla aikuispotilailla
Suositeltu aloitusannos on 7,5 mg metotreksaattia kerran viikossa.

Ladkari saattaa lisdtd annostusta, jos aloitusannos ei tehoa ja potilas sietdd ladkevalmistetta hyvin.
Viikkoannostus on tavallisesti 15-20 mg. Y1i 25 mg:n viikkoannostusta ei yleensé ylitetd. Kun
Nordimetin vaikutukset alkavat nékyé, 1d4kéri voi pienentdé annostusta vahitellen pienimméksi
mahdolliseksi ylldpitoannokseksi.

Hoitovaste on odotettavissa noin 4-8 viikon kuluttua. Oireet saattavat palata Nordimet-hoidon
lopettamisen jilkeen.

Kaéytto kohtalaisen vaikeaa tai vaikeaa plakkipsoriaasia ja vaikeaa nivelpsoriaasia sairastavien
aikuisten hoidossa

Ladkari madraa sinulle ensin yhden 5—-10 mg:n testiannoksen, jotta 1d4dkkeen sivuvaikutuksia voidaan
arvioida.

Jos elimistosi sietdd hyvin testiannostuksen, hoitoa jatketaan viikon kuluttua noin 7,5 mg:n
annostuksella.

Hoitovaste on yleensé odotettavissa noin 2—6 viikon kuluttua. Hoidon vaikutuksen seké veri- ja
virtsakokeiden tulosten mukaan hoitoa joko jatketaan tai se keskeytetdan.

Kéyttd Crohnin tautia sairastavien aikuisten hoidossa

Ladkarisi madrad sinulle ensin 25 mg:n annoksen. Hoitovaste on yleensi odotettavissa noin 8—12
viikon kuluttua. Hoidon ajan mittaan toteutuvan vaikutuksen mukaan ladkarisi voi padttda pienentdd
annosta 15 mg:an viikossa.
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Kaytto alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on monen nivelen juveniili idiopaattinen artriitti
Laikari laskee tarvittavan annostuksen lapsen kehon pinta-alan (m?) mukaan ja annostus ilmoitetaan
mg/m?* (milligrammoina nelidmetrii kohden).

Ladkkeen kayttod alle 3-vuotiaille ei suositella, koska kyseisen ikdryhmén hoidosta ei ole riittavia
tutkimustuloksia.

Antotapa ja hoidon kesto
Nordimet annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Pistos on otettava kerran viikossa, ja on
suositeltavaa ottaa Nordimet-pistos aina samana viikonpéivéna.

Hoidon alussa hoitohenkildsté huolehtii Nordimetin pistdmisestd. Joissakin tapauksissa 144kéri voi
antaa sinulle ohjeet Nordimet-pistoksen pistdmiseen ihon alle kotona. Hoitopaikassasi sinut opetetaan
pistimiin lidike oikein. Al pistd Nordimet-pistosta koskaan itse, jos sinulle ei ole vield opetettu
pistamista.

Hoitava ladkari paattad hoidon keston.

Nivelreuman, lasten polyartriitin, plakkipsoriaasin, nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoito Nordimet-
valmisteella on pitkdaikainen.

Miten Nordimet-pistos pistetdin

Jos sinulla on ongelmia kynin kiytdssd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ali yriti
pistéd pistosta itse, ellei sinulle ole vield opetettu miten se tehdédén. Jos olet epdvarma, miten sinun
pitdisi toimia, kysy vélittomasti neuvoa ladkéarilta

tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin pistidt Nordimetia

- Tarkista ldikkeen viimeinen kiyttopdivimadrd. Ald kiyti lddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin
jélkeen.

- Tarkista, ettd kynd on vahingoittumaton ja ettd sen sisélld on kirkasta keltaista nestetté. Jos néin ei
ole, kdyta toista kynéa.

- Tarkista edellinen pistokohta ja katso, onko siind punoitusta, onko ithonvéri muuttunut, onko iho
turvonnut tai tihkuuko ihosta nestettd ja tunnustele, onko pistokohta yhi kiped. Jos ndin on, ota
yhteyttd 144kériin tai sairaanhoitajaan.

- P3itd, mihin kohtaan pistdt lddkkeen tilld kertaa. Vaihda pistokohtaa joka kerta.

Nordimetin pistimisohjeet

1) Pese kédet huolellisesi vedelld ja saippualla.

2) Istu tai makaa rennossa mukavassa asennossa. Varmista, ettd niet pistokohdan ihon hyvin.

3) Kyné on esitéytetty ja kdyttovalmis. Tarkista kynd silmdmaééréisesti. Ruiskun tarkistusalueesta
pitdisi ndkyé kirkasta keltaista nestettd. Saatat ndhda pienen ilmakuplan, mutta se ei vaikuta
pistdmiseen eikd aiheuta sinulle haittaa.

Neulan pddhin voi muodostua tippa, mika on aivan normaalia.

4) Valitse pistokohta ja puhdista se pakkauksessa olevalla alkoholiin kastetulla liinalla. Sen on
annettava vaikuttaa 30—60 sekuntia. Vatsan etuosan iho ja reiden etupuolen iho ovat sopivia
pistokohtia.

5) Pidi kiinni kyniin rungosta ja vedi vihred suojakorkki varovasti ja suoraan irti rungosta. Alé kierré

alaka taivuta.
Kun olet irrottanut korkin, pidd kynéé kédessdsi. Ald anna sen joutua kosketuksiin minkaén kanssa.
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Néin varmistat, ettei se aktivoidu vahingossa ja ettd neula pysyy puhtaana.

6) Purista ihoa peukalolla ja etusormella niin, ettd sormien viliin muodostuu ihopoimu. Varmista, etti
otteesi ithopoimusta kestda koko pistdmisen ajan.

7) Vie kyné kohti ihopoimua (pistokohtaa) niin, ettd neulan vaippa osoittaa suoraan kohti pistokohtaa.
Aseta keltainen neulan vaippa pistokohtaa vasten niin, ettd koko vaipan reunus koskettaa ihoa.
Q,,,A o

=

8) Paina kynéa ihoon, kunnes kuulet ja tunnet napsahduksen.
Se aktivoi kynén ja neste alkaa automaattisesti siirtyd ihon lapi.

/V7 i

=click=

9) Pistos kestdd enintddn 10 sekuntia. Tunnet ja kuulet toisen napsahduksen, kun pistos on valmis.

=click=
10) Odota vield 2—3 sekuntia, ennen kuin nostat kynén irti iholta. Kynén turvasuojus on nyt
lukkiutunut ja estdd neulanpistotapaturmien tapahtumisen. Nyt voit irrottaa otteesi ihopoimusta.

i —

11) Tarkista vield kynén tarkistusalue. Siind pitdisi ndkyé vihredd muovia. Se tarkoittaa, etti kaikki
neste on kaytetty. Hévitd kyna viiltévélle ja teréville jatteelle tarkoitettuun jéteastiaan. Sulje astian
kansi tiukasti ja pane se paikkaan, jossa se on lasten ulottumattomissa. Jos metotreksaattia joutuu
iholle tai pehmytkudoksiin, huuhtele kyseinen alue valittdmaésti runsaalla vedella.

Jos kiytit enemmén Nordimetia kuin sinun pitiisi
Noudata hoitavan lddkérin antamia annostusohjeita. Ald muuta annosta ilman 1adkérin mééraysta.

Jos epdilet ottaneesi litkaa Nordimetia, kerro siitd vilittomaésti ladkarillesi tai ota yhteys ldhimpéan
sairaalaan. Ota lddkepakkaus ja timé pakkausseloste mukaasi, jos menet 144kériin tai sairaalaan.

Metotreksaatin yliannostus voi johtaa vaikeisiin myrkytysreaktioihin. Yliannostuksen oireita voivat
olla mustelmien ja verenvuotojen ilmeneminen tavallista helpommin, epitavallinen heikkouden tunne,
suun haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, verinen yska tai kahvinporoja
muistuttava oksennus seki virtsan vidheneminen. Katso myds kohta 4.

Jos unohdat kiyttia Nordimetia

151



Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraavaksi
miaritty annos normaaliin tapaan. Kysy l4édkariltd neuvoa.

Jos lopetat Nordimetin kiyton
Alad keskeyti tai lopeta Nordimet-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta 14édkérisi kanssa. Jos epéilet
saaneesi haittavaikutuksia, ota vélittdmaésti yhteys lddkériin ja kysy neuvoa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro vilittomasti ladkarillesi, jos hengityksesi alkaa ékillisesti vinkua, saat hengitysvaikeuksia,
silmiluomien, kasvojen tai huulien turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (erityisesti, jos titd ilmenee
kaikkialla iholla).

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytta ladkériin:

- keuhkotulehdus (oireita voivat olla yleinen sairaalloinen olo, kuiva &rsytysyska, hengistyneisyys,
hengityspysahdykset levossa, rintakipu ja kuume)

- veren sylkeminen tai yskiminen

- voimakas ihon kuoriutuminen ja ihorakkulat

- epitavanomainen verenvuoto (kuten verinen oksennus) ja mustelmat

- voimakas ripuli

- suun haavaumat

- musta ja tervamainen uloste

- verta virtsassa tai ulosteessa

- pienet punaiset pisteet iholla

- kuume

- kellertévi iho

- virtsaamiskivut ja -vaikeudet

- jano ja/tai tihentynyt virtsaamistarve

- kohtaukset (kouristukset)

- pyOrtyminen

sumentunut tai heikentynyt néako

Seuraavista sivuvaikutuksista on myds raportoitu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std):
Ruokahalun menetys, pahoinvointi (kuvotus), mahakipu, suun limakalvon tulehdus,
ruoansulatushéiriot, kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleinen (voi esiintya alle 1 kayttéjalla 10:std):

Verisolujen muodostuksen viheneminen, mihin liittyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden
miirin vihenemisti (leukopenia, anemia, trombosytopenia), padnsirky, vasymys, raukeus,
keuhkotulehdus (keuhkokuume), johon liittyy kuiva drsytysyské, hengidstyminen ja kuume, suun
haavaumat, ripuli, ihottuma, ihon punoitus ja kutina.

Melko harvinainen (voi esiintyé alle 1 kayttajalla 100:sta):

Verisolujen ja -hiutaleiden vihentyminen, nielutulehdus, heitehuimaus, sekavuus, masennus,
verisuonitulehdukset, ruoansulatuskanavat haavaumat ja verenvuoto, suolistotulehdus, oksentelu,
haimatulehdus, maksan toimintahéiriét, diabetes, veren proteiinipitoisuuden viheneminen, herpeksen
kaltainen ihottuma, nokkosihottuma, auringonpolttamaa muistuttavat reaktiot, jotka johtuvat ihon
lisddntyneestd herkistymisestd auringonvalolle, hiustenldhtd, reumakyhmyjen lisddntyminen, ihon
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haavaumat, vyoruusu, nivel- ja lihaskivut, osteoporoosi (luukato), virtsarakon tulehdus ja haavaumat
(mahdollisesti verta virtsassa), munuaisten toiminnan heikkeneminen, virtsaamiskivut, eméttimen
tulehdus ja haavaumat.

Harvinainen (voi esiintyé alle 1 kéyttdjalla 1 000:sta):

Infektio (myds kroonisen infektion aktivoituminen), sepsis, silmien punoitus, allergiset reaktiot,
anafylaktinen sokki, vasta-aineiden vdheneminen veressd, syddnpussin tulehdus, nesteen kertyminen
sydédnpussiin, syddmen tdyttymisen estyminen syddnpussiin kertyneen nesteen vuoksi, nakohdiriot,
mielialanvaihtelut, alhainen verenpaine, verihyytymaét, keuhkojen arpeutuminen (keuhkofibroosi),
Pneumocystis jiroveci -pneumonia, katkonainen hengitys, astma, nesteen kertyminen keuhkopussiin,
ientulehdus, akuutti hepatiitti (maksatulehdus), ihon ruskettuminen, akne, verenvuodon aiheuttamat
punaiset tai violetit pisteet iholla, verisuonien allerginen tulehdus, luunmurtumat, munuaisten
vajaatoiminta, virtsan vdheneminen tai virtsaumpi, elektrolyyttiepatasapaino, kuume, haavojen
paranemisen hidastuminen.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd alle 1 kédyttdjalla 10 000:sta):

Tiettyjen veren valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi), luuytimen voimakas vdheneminen,
maksan vajaatoiminta, turvonneet rauhaset, unettomuus, kipu, lihasheikkous, tuntoaistin menetys tai
pistely / tavallista heikommat tuntoaistimukset, muutokset makuaistissa (metallinen maku suussa),
kohtaukset, aivokalvontulehdus, joka aiheuttaa halvausta ja oksentelua, ndkdhairiot, silmén
verkkokalvon vaurioituminen, verinen oksennus, toksinen megakoolon (paksusuolen laajeneminen,
mihin liittyy vaikea kipu), sperman véiheneminen (oligospermia), Stevens-Johnsonin oireyhtymi,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma4), lisdéntynyt kynsien pigmentaatio,
seksuaalisen halun katoaminen, impotenssi, kynsivallin tulehdus, vaikeat maha-suolikanavan oireet,
paiseet, pienten ihon verisuonten nékyva laajeneminen, kuukautishdiriét, emitinvuoto,
hedelméttdmyys, gynekomastia (miehen rintojen suurentuminen), lymfoproliferatiiviset hdiriot
(valkosolujen litkakasvu).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia), tietyt aivosairaudet
(enkefalopatia/leukoenkefalopatia) nenidverenvuodot, verenvuoto keuhkoista, leukaluun vauriot
(johtuvat valkosolujen liikakasvusta), proteiini virtsassa, heikkouden tunne, kudoksen tuhoutuminen
pistoskohdassa, ihon punoitus ja kesiminen, turvotus.

Nordimetin kéyton yhteydessé havaittiin vain lievid ihoreaktioita (kuten polttelu, punoitus, turvotus,
virin muutos, vaikea kutina, kipu), jotka lievenivit hoidon aikana.

Nordimet voi aiheuttaa valkosolujen vahenemisti, jolloin vastustuskyky tulehduksia vastaan
heikkenee. Jos sinulla on infektio, johon liittyy kuumetta ja selvédd yleisvoinnin heikentymisté tai
kuumetta ja paikallisen infektion oireita, kuten kurkku- tai nielukipua, kipua suussa tai
virtsaamisongelmia, ota valittomasti yhteyttd ladkéariin. Sinulta otetaan verikoe, jotta ndhdaédn, onko
valkosolujen médrd vihentynyt (agranulosytoosi eli jyvéssolukato). On tarkeéda kertoa ladkérille, ettd
kaytat Nordimet-ladketta.

Metotreksaatin tiedetddn aiheuttavan luustohdirioitd, kuten nivel- ja lihaskipuja ja osteoporoosia.
Naéiden riskien yleisyytta lapsilla ei tunneta.

Nordimet voi aiheuttaa vakavia (jopa hengenvaarallisia) sivuvaikutuksia. Ladkarisi selvittda erilaisilla
kokeilla, onko veressési tapahtunut muutoksia (kuten valkosolujen tai verihiutaleiden maaréan
viahentymistd, lymfoomaa) ja onko munuaisten ja maksan toiminta muuttunut.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Nordimetin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titi l4dkettd esitdytetyn kynén etiketissd ja pakkauksessa lyhenteen EXP jilkeen mainitun
viimeisen kéyttopdivimaarin jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Siilyta alle 25 °C.
Siilytd esitdytetty kynd pahvisessa ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jadtya.

Al kiyti titi 14dkettd, jos huomaat etti liuos ei ole kirkasta ja siinii niikyy hiukkasia.

Nordimet on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kdytetty kynd on havitettava.
Laskkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Nordimet siséiltia
- Vaikuttava aine on metotreksaatti. 1,0 ml liuosta siséltdd 25 mg metotreksaattia.
- Muut valmistusaineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin tarvittava vesi.

Saatavana ovat seuraavat kynét:

Esitaytetty 0,3 ml:n kyné, joka siséltdd 7,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,4 ml:n kynd, joka siséltdd 10 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,5 ml:n kyni, joka siséltdd 12,5 mg metotreksaattia
Esitdytetty 0,6 ml:n kyni, joka siséltdd 15 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,7 ml:n kynd, joka sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia
Esitiytetty 0,8 ml:n kyn4, joka sisdltdd 20 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,9 ml:n kyni, joka siséltdd 22,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 1,0 ml:n kyni, joka siséltdd 25 mg metotreksaattia

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Esitdytetty Nordimet-injektiokyna sisdltid kirkasta keltaista injektionestetta.

Esitdytettyjd Nordimet-injektiokynid on saatavana yksittdispakattuina 1 tai 4 kynéin pakkauksissa,
joissa on 1 tai 4 alkoholipitoista puhdistuslappua. Saatavana on my6s monipakkauksia, joissa on nelj
(4) tai yksittdispakattua kynéé pahvisessa ulkopakkauksessa. Nordimet on saatavilla myos 3
pakkauksen monipakkauksissa (nelja esitiytettyd kynéé ja alkoholipitoista puhdistuslappua).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattad ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

Valmistaja

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2—6

B-1420 Braine-1’ Alleud
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Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo, Ruotsi

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle 1

3400 Hillered

Tanska

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tdstéd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nordimet 7,5 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku
Nordimet 10 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku
Nordimet 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 17,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 20 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku
Nordimet 22,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Nordimet 25 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Katso
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nordimet on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Nordimetia
Miten Nordimetia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nordimetin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Nordimet on ja mihin siti kiiytetiin

Nordimet sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metotreksaatti, joka toimii seuraavasti:

- se vihentéé tulehdusta ja turvotusta ja

- heikentdi elimiston immuunijarjestelmii (kehon omaa puolustusmekanismia). Tulehduksellisiin
sairauksiin on yhdistetty yliaktiivinen immuunijarjestelma.

Nordimet-lddkevalmiste on tarkoitettu useiden eri tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

- Aktiivinen nivelreuma aikuispotilailla. Aktiivinen nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus

- Vaikean aktiivisen lastenreuman moniniveliset tautimuodot (tauti vaikuttaa vahintién viiteen
niveleen) silloin, kun tulehduskipuldikkeet eivit tehoa riittivén hyvin

- Kohtalaisen vaikea tai vaikea plakkipsoriaasi aikuisilla potilailla, joille systeeminen hoito soveltuu,
sekd vaikea my0s nivelid vaurioittava psoriaasi (nivelpsoriaasi) aikuispotilailla.

- remission aikaansaamisen aikuispotilailla, joilla on keskivaikea steroidihoitoa edellyttiva Crohin
tauti yhdistelmahoitona kortikosteroidien kanssa.

- remission ylldpito Crohin tautiin aikuispotilaille, jotka ovat saavuttaneet vasteen metotreksaattiin
ainoana ladkkeena.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nordimetia
Ali kiyti Nordimetia, jos
- olet allerginen metotreksaatille tai timén ladkekeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on vaikea munuaissairaus (ladkérisi osaa kertoa, onko sinulla vaikea munuaissairaus)
- sinulla on vaikea maksasairaus (14dkérisi osaa kertoa, onko sinulla vaikea maksasairaus)
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- sinulla on jokin verisairaus

- kaytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- sinulla on immuunijérjestelmié heikentiva tila

- sinulla on vaikea infektio, esim. tuberkuloosi, HIV

- sinulla on haavaumia maha-suolikanavassa

- olet raskaana tai imetit (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™)
- saat samanaikaisesti eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettdessé niilld potilailla, joilla
on taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemisti tai yskimistd, ota yhteytté
ladkériisi valittomasti.

Imusolmukkeiden suurenemista (lymfoomaa) voi esiinnty, ja silloin hoito on lopetettava.

Ripuli voi olla Nordimetin toksinen vaikutus ja se edellyttdd hoidon keskeyttdmisti. Kerro ladkarille,
jos sinulla on ripuli.

Tietttyja aivosairauksia (enkefalopatia/leukoenkefalopatia) on ilmoitettu metotreksaattia saavilla
syopédpotilailla. Tdméankaltaisia haittavaikutuksia ei voi sulkea pois, kun metotreksaattia kdytetdin
muiden sairauksien hoitoon.

Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleista lihasheikkoutta, ndkohdirioitd tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa
tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota vélittomasti
yhteyttd 144kariin, koska ndmai voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Metotreksaatti voi aiheuttaa ihon herkistymisté auringonvalolle. Viltd voimakasta auringonvaloa éldka
kdyté solariumia ilman ladkérin ohjeita. Suojaa ihosi voimakkaalta auringonvalolta riittavalla
vaatetuksella tai kayttdmalla aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Téarked Nordimetin annostukseen liittyvd varoitus

Reuma- ja ihosairauksien sekd Crohnin taudin hoitoon metotreksaattia saa ottaa vain kerran viikossa.
Metotreksaatin vaird annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Lue
pakkausselosteen kohta 3 hyvin huolellisesti.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Nordimetia, jos

- sairastat diabetesta, jota hoidetaan insuliinilla

- sinulla on inaktiivinen, pitkittynyt infektio (esim. tuberkuloosi, hepatiitti B tai C tai vyoruusu
[herpes zoster])

- sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairaus

- sinulla on keuhkojen toimintahdirio

- olet huomattavan ylipainoinen

- vatsaonteloosi tai keuhkojen ja rintakehén véliseen onteloon (askiitti, pleuraali effuusio) kertyy
nestettd

- sinulla on nestehukka tai nestehukkaa aiheuttava sairaus (esim. oksentelu, ripuli tai suu- ja
huulitulehdus)

Sinulla on ollut iho-ongelmia sddehoidon jilkeen (sddetyksen aiheuttama ihottuma) tai ihosi on
palanut auringossa, koska Nordimet voi aiheuttaa niiden uusiutumisen.

Lapset ja nuoret seké idkkéét potilaat
Annostusohjeet madrdytyvit potilaan painon mukaan.

Valmisteen kéyttod alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kdytosti télle potilasryhmalle ei ole
riittédvésti kokemusta.
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Ladkarin on seurattava lapsia, nuoria ja idkkaiti erityisen tarkkaan Nordimet-hoidon aikana, jotta
mahdolliset haittavaikutukset havaitaan mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Vanhusten annostusta on pienennettéva ikdén liittyvén maksan ja munuaisten toiminnan
heikkenemisen vuoksi.

Nordimetin kidyttoon liittyvid erityisvarotoimenpiteiti

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevésti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi
aiheuttaa keskenmenon tai vakavia synnynndisid vikoja. Naisen on véltettdva raskaaksi tulemista
metotreksaattihoidon aikana ja vihintdéan kuusi kuukautta hoidon péattymisen jédlkeen. Miehen on
viltettdva lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vdhintdin kolmen kuukauden ajan hoidon
paittymisestd. Katso my0os kohta "Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Psoriaasin aiheuttamat ihomuutokset voivat pahentua Nordimet-hoidon aikana, jos iho joutuu alttiiksi
ultraviolettisdteilylle.

Suositeltavat seurantatutkimukset ja varotoimet

Metotreksaatti voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia myos pienind annoksina. Jotta ndma
haittavaikutukset havaittaisiin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, niitd tadytyy valvoa
seurantakdynneilld ja laboratoriotesteilla.

Ennen metotreksaattihoidon aloittamista:

Ennen kuin aloitat hoidon, sinulta otetaan verikokeita, joista tarkastetaan, ettd verisolujen mééra on
riittdva. Verindytteistd tarkastetaan myos maksa-arvot ja tutkitaan hepatiitin mahdollisuus. Lisdksi
tutkitaan seerumin albumiinin (veressd olevan proteiinin) pitoisuus, hepatiitin (maksatulehduksen)
tilanne ja munuaisten toiminta. Sinulle voidaan tehdd myds tarkentavia maksatutkimuksia, kuten
maksan kuvantamistutkimus tai maksasta otettu kudosndyte. Myds tuberkuloositutkimus, rintakehén
rontgentutkimus tai keuhkojen toimintakoe ovat mahdollisia.

Hoidon aikana:

Hoidon aikana sinulle voidaan tehdé seuraavia tutkimuksia:

- suuontelo- ja nielututkimus limakalvoissa olevan tulehduksen, haavaumien tai muiden muutosten
varalta

- verikokeet/tdydellinen verenkuva, josta tutkitaan verisolujen méiré ja seerumin
metotreksaattipoitoisuus

- verikoe, josta tutkitaan maksan toiminta

- rontgen- tai magneettikuvaus, joista tutkitaan maksan tila

- maksan kudosniyte tarkempaa tutkimusta varten

- verikoe, josta tutkitaan munuaisten tila

- hengitysteiden seuranta ja tarvittaessa keuhkojen toimintakoe.

On hyvin tdrkeéa, ettd saavut sinulle varattuihin tarkastuksiin. Jos néissé tutkimuksissa havaitaan
mitéén epdilyttavad, 1adkari muokkaa hoitoasi sen mukaan.

Muut lddikevalmisteet ja Nordimet
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét, olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Erityisen tdrkedd on kertoa ladkérille, jos kdytit jotain seuraavista:

- muita nivelreuman tai psoriaasin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten leflunomidia,
sulfasalatsiinia (ladkettd, jota kdytetddn nivelrikon ja psoriaasin liséksi myos haavaisen
paksusuolentulehduksen hoitoon), aspiriinia, fenyylibutatsonia tai amidopyriinia

- siklosporiinia (immuunijérjestelméin vaimentamista varten)

- atsatiopriinia (kdytetddn elinsiirtojen yhteydessd hylkimisreaktion heikentdmiseen)

- retinoideja (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kéytettavia 1ddkkeitd)
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- kouristuksia estdvié ladkkeitd (kouristuskohtausten ehkédisyyn), kuten fenytoiinia, valproaattia ja
karbamatsepiinia

- syoOpihoitoja

- barbituraatteja (ruiskeena otettava unilddke)

- rauhoittavia ladkkeita

- suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita

- probenesidia (kihtilddke)

- antibiootteja antibiootteja (esim. penisilliini, glykopeptidit, trimetopriimi-sulfametoksatsoli,
sulfonamidit, siprofloksasiini, kefalotiini, tetrasykliinit, kloramfenikoli)

- pyrimetamiinia (kdytetd4n malarian ennaltachkiisyyn ja hoitoon)

- foolihappoa sisdltivid vitamiinivalmisteita

- protonipumpun estdjid (vihentivét vatsahappojen tuotantoa ja kiytetddn vaikean nérédstyksen ja
mahahaavojen hoitoon), kuten omepratsolia tai pantopratsolia

- teofylliinid (kdytetdén astman hoitoon)

- kolestyramiinia (kdytetdin korkean kolesterolin, kutinan tai ripulin hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (kdytetddn kivun tai tulehduksen hoitoon)

- p-aminobentsoehappo (kdytetdédn ihosairauksien hoitoon)

- rokotuksia, joissa on eldvdd rokotetta (on véltettdva), kuten tuhkarokko-, sikotauti- tai
keltakuumerokotteet

- metamitsolia (toiselta nimeltddn dipyroni. kutsutaan my6s nimelld Novaminsulfon) (voimakkaan
kivun ja/tai kuumeen hoitoon tarkoitettu laéke)

- typpioksidi (nukutuksessa kéytettéva kaasu)

Nordimet ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ali kiytd alkoholia ja viltd kahvin, kofeiinia sisiltivien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta
kayttod Nordimet-hoidon aikana, koska kéytté voi vahvistaa haittavaikutuksia tai heikentda
Nordimetin vaikutusta. Muista my0s juoda runsaasti nestettd Nordimet-hoidon aikana, koska
kuivuminen (elimiston nestepitoisuuden viheneminen) voi vahvistaa Nordimetin toksista vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Nordimetia ei saa kédyttidd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti voi
aiheuttaa syntyméavikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Sen kaytto on liitetty kallon,
kasvojen, syddmen, verisuonien, aivojen ja raajojen epamuodostumiin. Siksi on tirkedd, ettei
metotreksaattia kéytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas on
nainen, joka voi tulla raskaaksi, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista
asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan potilaan on
viltettdva raskaaksi tulemista hoidon aikana ja vield kuuden kuukauden ajan Nordimet-hoidon
paittymisen jélkeen (katso myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana hoidon aikana, kerro siitd valittomasti ladkarillesi. Han
antaa sinulle ohjeita ladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista sikidlle.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siité ladkarisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoislddkérille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Imetys
Al4 imeté lasta hoidon aikana, koska metotreksaatti siirtyy rintamaitoon. Jos ld4karisi mielestd

metotreksaattihoito on sinulle vélttdmaton rintaruokinnan aikana, sinun on lopetettava rintaruokinta.

Miesten hedelmaillisyys

Saatavana oleva niytto ei viittaa kohonneeseen epamuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos lapsen
isd saa metotreksaattia vihemman kuin 30 mg/viikossa. Riskii ei kuitenkaan voi sulkea pois tadysin.
Metotreksaatti voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sité, ettd 1d4dke voi aiheuttaa perinn6llisia muutoksia.
Metotreksaatti voi vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynnéisié vikoja.
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Tédmén vuoksi miesten pitdéd vélttdd lapsen siittdmistd ja siemennesteen luovuttamista
metotreksaattihoidon aikana ja véhintidén kolmen kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nordimet-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, esimerkiksi
vasymysti ja heitehuimausta. Kyky ajaa autoa tai kédyttda koneita voi siten heikentya tietyissa
tapauksissa. Jos sinua vasyttdd tai huimaa, 414 aja autoa dldka kéytd koneita.

Nordimet sisiltiid natriumia

Yksi annos tétd lddkevalmistetta siséltdd natriumia vihemmén kuin 1 mmol (23 mg) eli se on
kaytannollisesti katsoen “natriumiton”.

3. Miten Nordimetia kiytetiin

Térked varoitus Nordimet-valmisteen annostuksesta

Kéyta Nordimet-valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, lastenreuman, tavallisen psoriaasin,
nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoidossa. Liian suuri Nordimet-annos voi johtaa kuolemaan. Lue
tdmain selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytosta,
kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, ennen kuin otat téta ladketta.

Kayta tata ladkettd aina juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epévarma.

Nordimetia otetaan aina vain kerran viikossa. Sind ja lddkari paatatte yhdessé sopivasta
viikonpéivéstd, jolloin saat pistoksen.

Nordimetin vdird annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia.
Suositeltu annostus on:

Annostus nivelreumaa sairastavilla aikuispotilailla
Suositeltu aloitusannos on 7,5 mg metotreksaattia kerran viikossa.

Ladkari saattaa lisdtd annostusta, jos aloitusannos ei tehoa ja potilas sietdd ladkevalmistetta hyvin.
Viikkoannostus on tavallisesti 15-20 mg. Yli 25 mg:n viikkoannostusta ei yleensé ylitetd. Kun
Nordimetin vaikutukset alkavat nékyé, 1d4kéri voi pienentdé annostusta vahitellen pienimméksi
mahdolliseksi ylldpitoannokseksi.

Hoitovaste on odotettavissa noin 4-8 viikon kuluttua. Oireet saattavat palata Nordimet-hoidon
lopettamisen jilkeen.

Kaévytto kohtalaisen vaikeaa tai vaikeaa plakkipsoriaasia ja nivelpsoriaasia sairastavien aikuisten
hoidossa

Ladkari madraa sinulle ensin yhden 5—-10 mg:n testiannoksen, jotta 1d4dkkeen sivuvaikutuksia voidaan
arvioida.

Jos elimistosi sietdd hyvin testiannostuksen, hoitoa jatketaan viikon kuluttua noin 7,5 mg:n
annostuksella.

Hoitovaste on yleensé odotettavissa noin 2—6 viikon kuluttua. Hoidon vaikutuksen seké veri- ja
virtsakokeiden tulosten mukaan hoitoa joko jatketaan tai se keskeytetdan.

Kéyttd Crohnin tautia sairastavien aikuisten hoidossa

Ladkarisi madrad sinulle ensin 25 mg:n annoksen. Hoitovaste on yleensi odotettavissa noin 8—12
viikon kuluttua. Hoidon ajan mittaan toteutuvan vaikutuksen mukaan ladkarisi voi padttda pienentdd
annosta 15 mg:an viikossa.
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Kaévytto alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on monen nivelen juveniili idiopaattinen artriitti.
Laskari laskee tarvittavan annostuksen lapsen kehon pinta-alan (m?) mukaan ja annostus ilmoitetaan
mg/m? (milligrammoina neliémetrid kohden).

Ladkkeen kéyttod alle 3-vuotiaille ei suositella, koska kyseisen ikdryhmén hoidosta ei ole riittavid
tutkimustuloksia.

Antotapa ja hoidon kesto
Nordimet annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Pistos on otettava kerran viikossa, ja on
suositeltavaa ottaa Nordimet-pistos aina samana viikonpdivana.

Hoidon alussa hoitohenkilostd huolehtii Nordimetin pistimisestd. Joissakin tapauksissa laédkari voi
antaa sinulle ohjeet Nordimet-pistoksen pistimiseen ihon alle kotona. Hoitopaikassasi sinut opetetaan
pistimiin ldske oikein. Ald pistd Nordimet-pistosta koskaan itse, jos sinulle ei ole vield opetettu
pistdmista.

Hoitava ladkari paattad hoidon keston. Nivelreuman, lasten polyartriitin, plakkipsoriaasin,
nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoito Nordimet-valmisteella on pitkédaikainen.

Miten Nordimet-pistos pistetiiin

Jos sinulla on ongelmia ruiskun kiytdssi, kddinny l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ald
yritd pistdd pistosta itse, ellei sinulle ole vield opetettu miten se tehdéén. Jos olet epédvarma, miten
sinun pitdisi toimia, kysy vélittdmasti neuvoa 1a4kérilta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin pistidt Nordimetia

- Tarkista ldikkeen viimeinen kiyttopdivimadrd. Ald kayta laskettd viimeisen kiyttopaivimadrin
jélkeen.

- Tarkista, ettd ruisku on vahingoittumaton ja ettd sen sisdlla on kirkasta keltaista nestettd. Jos néin ei
ole, kéyta toista ruiskua.

- Tarkista edellinen pistokohta ja katso, onko siind punoitusta, onko ihonvéri muuttunut, onko iho
turvonnut tai tihkuuko ihosta nestettd ja tunnustele, onko pistokohta yhi kiped. Jos ndin on, ota
yhteyttd 144kariin tai sairaanhoitajaan.

- Paitd, mihin kohtaan pistdt lddkkeen tilld kertaa. Vaihda pistokohtaa joka kerta.

Nordimetin pistiimisohjeet
1) Pese kédet huolellisesi vedelld ja saippualla.

2) Istu tai makaa rennossa mukavassa asennossa. Varmista, ettd niet pistokohdan ihon hyvin.

3) Ruisku on esitdytetty ja kdyttovalmis. Avaa kuplapakkaus vetdmalla pakkauksen uloin kerros irti
kuvassa nékyvélla tavalla.

-\/\kuplapakkaus

b,
N,
",

uloin kerros

4) Varotoimenpide: ALA nosta tuotetta minnisti tai neulan suojuksesta. Ota ruisku pakkauksesta
tarttumalla sitd rungosta, kuten kuvassa néytetaén.

161



5) Tarkasta ruisku silmdmaééraisesti. Ruiskun tarkistusalueesta pitdisi ndkyéa kirkasta keltaista nestetta.
Saatat ndhda pienen ilmakuplan, mutta se ei vaikuta pistimiseen eikd aiheuta sinulle haittaa.

6) Valitse pistokohta ja puhdistase pakkauksessa olevalla alkoholipitoisella liinalla. Desinfiointiaineen
on annettava vaikuttaa 30—-60 sekuntia. Vatsan etuosan iho ja reiden etupuolen iho ovat sopivia
pistokohtia.

7) Pida kiinni ruiskun rungosta ja veda korkki irti.

LR 1

-

Ali paina méntii poistaaksesi ilmakuplat ennen kuin pistit pistoksen. Siini tapauksessa osa
ladkkeestd voi mennd hukkaan. Kun olet irrottanut korkin, pidd ruiskua kéddessési. Ald anna sen joutua
kosketuksiin minkéédn kanssa muun. Ndin varmistat, ettd neula pysyy puhtaana.

8) Pida ruiskua (kynéotteella) kirjoituskidessisi ja purista pistokohdan ihoa toisen kdden etusormella
ja peukalolla niin, ettd sormien véliin muodostuu ihopoimu. Varmista, etté otteesi ihopoimusta
kestdd koko pistdmisen ajan.

9) Vie ruisku kohti ihopoimua (pistokohtaa) niin, ettd neulan suojus osoittaa suoraan kohti
pistokohtaa. Tyénni neula koko pituudeltaan ihopoimuun.

10) Paina sormellasi ruiskun ménté pohjaan niin, ettd se tyhjenee kokonaan. Talloin ladke siirtyy ihon
alle.

11) Vedé neula suoraan ulos. Ruiskun turvasuojus peittdéd neulan automaattisesti ja estdi
neulanpistotapaturmat. Nyt voit irrottaa otteesi thopoimusta.

Huomautus: turvasuojus pystyy vapautumaan vain, jos ruisku on tyhjennetty kokonaan painamalla
méinté pohjaan asti.

12) Havitd ruisku viiltiville ja terdville jétteelle tarkoitettuun jateastiaan. Sulje astian kansi tiukasti ja
pane se paikkaan, jossa se on lasten ulottumattomissa. Jos metotreksaattia joutuu iholle tai
pehmytkudoksiin, huuhtele kyseinen alue vélittdmasti runsaalla vedella.
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Jos kiytit enemmén Nordimetia kuin sinun pitiisi
Noudata hoitavan lddkérin antamia annostusohjeita. Ald muuta annosta ilman ladkarin maaraysta.

Jos epdilet ottaneesi liikaa Nordimetia, kerro siitd vdlittomaésti ladkarillesi tai ota yhteys ldhimpéan
sairaalaan. Ota ladkepakkaus ja timéa pakkausseloste mukaasi, jos menet lddkariin tai sairaalaan.

Metotreksaatin yliannostus voi johtaa vaikeisiin myrkytysreaktioihin. Yliannostuksen oireita voivat
olla mustelmien ja verenvuotojen ilmeneminen tavallista helpommin, epétavallinen heikkouden tunne,
suun haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, verinen yska tai kahvinporoja
muistuttava oksennus seka virtsan viheneminen. Katso myds kohta 4.

Jos unohdat kiyttii Nordimetia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraavaksi
maaratty annos normaaliin tapaan. Kysy l4dkariltd neuvoa.

Jos lopetat Nordimetin kiyton
Ala keskeyti tai lopeta Nordimet-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta ladkarisi kanssa. Jos epailet
saaneesi haittavaikutuksia, ota valittdmasti yhteys ladkariin ja kysy neuvoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomasti ladkarillesi, jos hengityksesi alkaa ékillisesti vinkua, saat hengitysvaikeuksia,
silmédluomien, kasvojen tai huulien turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (erityisesti, jos titd ilmenee
kaikkialla iholla).

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytté ladkéariin:

- keuhkotulehdus (oireita voivat olla yleinen sairaalloinen olo, kuiva drsytysyské, hengédstyneisyys,
hengityspysahdykset levossa, rintakipu ja kuume)

- veren sylkeminen tai yskiminen

- voimakas ihon kuoriutuminen ja ihorakkulat

- epitavanomainen verenvuoto (kuten verinen oksennus) ja mustelmat

- voimakas ripuli

- suun haavaumat

- musta ja tervamainen uloste

- verta virtsassa tai ulosteessa

- pienet punaiset pisteet iholla

- kuume

- kellertdva iho

- virtsaamiskivut ja -vaikeudet

- jano ja/tai tihentynyt virtsaamistarve

- kohtaukset (kouristukset)

- pyOrtyminen

- sumentunut tai heikentynyt ndko

Seuraavista sivuvaikutuksista on my0s raportoitu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std):
Ruokahalun menetys, pahoinvointi (kuvotus), mahakipu, suun limakalvon tulehdus,
ruoansulatushéiriot, kohonneet maksaentsyymiarvot.
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Yleinen (voi esiintya alle 1 kayttédjalla 10:std):

Verisolujen muodostuksen viheneminen, mihin liittyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden
miirin vihenemisté (leukopenia, anemia, trombosytopenia), padnsirky, vasymys, raukeus,
keuhkotulehdus (keuhkokuume), johon liittyy kuiva drsytysyské, hengidstyminen ja kuume, suun
haavaumat, ripuli, ihottuma, ihon punoitus ja kutina.

Melko harvinainen (voi esiintyé alle 1 kayttdjalla 100:sta):

Verisolujen ja -hiutaleiden vihentyminen, nielutulehdus, heitehuimaus, sekavuus, masennus,
verisuonitulehdukset, ruoansulatuskanavat haavaumat ja verenvuoto, suolistotulehdus, oksentelu,
haimatulehdus, maksan toimintahéiriét, diabetes, veren proteiinipitoisuuden viheneminen, herpeksen
kaltainen ihottuma, nokkosihottuma, auringonpolttamaa muistuttavat reaktiot, jotka johtuvat ihon
lisddntyneestd herkistymisesti auringonvalolle, hiustenldahtod, reumakyhmyjen lisdédntyminen, ihon
haavaumat, vyoruusu, nivel- ja lihaskivut, osteoporoosi (luukato), virtsarakon tulehdus ja haavaumat
(mahdollisesti verta virtsassa), munuaisten toiminnan heikkeneminen, virtsaamiskivut, eméttimen
tulehdus ja haavaumat.

Harvinainen (voi esiintyé alle 1 kéyttdjélla 1 000:sta):

Infektio (myds kroonisen infektion aktivoituminen), sepsis, silmien punoitus, allergiset reaktiot,
anafylaktinen sokki, vasta-aineiden vdheneminen veressd, syddnpussin tulehdus, nesteen kertyminen
sydédnpussiin, syddmen tdyttymisen estyminen syddnpussiin kertyneen nesteen vuoksi, nakohdiriot,
mielialanvaihtelut, alhainen verenpaine, verihyytymaét, keuhkojen arpeutuminen (keuhkofibroosi),
Pneumocystis jiroveci -pneumonia, katkonainen hengitys, astma, nesteen kertyminen keuhkopussiin,
ientulehdus, akuutti hepatiitti (maksatulehdus), ihon ruskettuminen, akne, verenvuodon aiheuttamat
punaiset tai violetit pisteet iholla, verisuonien allerginen tulehdus, luunmurtumat, munuaisten
vajaatoiminta, virtsan viheneminen tai virtsaumpi, elektrolyyttiepatasapaino, kuume, haavojen
paranemisen hidastuminen.

Hyvin harvinainen (voi esiintya alle 1 kayttéjélla 10 000:sta):

Tiettyjen veren valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi), luuytimen voimakas vdheneminen,
maksan vajaatoiminta, turvonneet rauhaset, unettomuus, kipu, lihasheikkous, tuntoaistin menetys tai
pistely / tavallista heikommat tuntoaistimukset, muutokset makuaistissa (metallinen maku suussa),
kohtaukset, aivokalvontulehdus, joka aiheuttaa halvausta ja oksentelua, ndkéhdiriot, silmén
verkkokalvon vaurioituminen, verinen oksennus, toksinen megakoolon (paksusuolen laajeneminen,
mihin liittyy vaikea kipu), sperman véiheneminen (oligospermia), Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma4), lisdéntynyt kynsien pigmentaatio,
seksuaalisen halun katoaminen, impotenssi, kynsivallin tulehdus, vaikeat maha-suolikanavan oireet,
paiseet, pienten ihon verisuonten nékyvé laajeneminen, kuukautishdiriot, emétinvuoto,
hedelmittdmyys, gynekomastia (miehen rintojen suurentuminen), lymfoproliferatiiviset hdiriot
(valkosolujen liikakasvu).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia), tietyt aivosairaudet
(enkefalopatia/leukoenkefalopatia) nendverenvuodot, verenvuoto keuhkoista, leukaluun vauriot
(johtuvat valkosolujen liikakasvusta), proteiinia virtsassa, heikkouden tunne, kudoksen tuhoutuminen
pistoskohdassa, ihon punoitus ja kesiminen, turvotus.

Nordimetin kéyton yhteydessé havaittiin vain lievid ihoreaktioita, jotka lievenivét hoidon aikana.

Nordimet voi aiheuttaa valkosolujen vihenemisti, jolloin vastustuskyky tulehduksia vastaan
heikkenee. Jos sinulla on infektio, johon liittyy kuumetta ja selvéé yleisvoinnin heikentymisti tai
kuumetta ja paikallisen infektion oireita, kuten kurkku- tai nielukipua, kipua suussa tai
virtsaamisongelmia, ota vélittomaisti yhteyttéd ladkariin. Sinulta otetaan verikoe, jotta ndhdéién, onko
valkosolujen méard viahentynyt (agranulosytoosi eli jyvéssolukato). On tiarkeda kertoa ladkérille, ettd
kaytit Nordimet-ladketta.

Metotreksaatin tiedetdén aiheuttavan luustohéiriditd, kuten nivel- ja lihaskipuja ja osteoporoosia.
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Naéiden riskien yleisyytté lapsilla ei tunneta.

Nordimet voi aiheuttaa vakavia (jopa hengenvaarallisia) sivuvaikutuksia. Ladkarisi selvittda erilaisilla
kokeilla, onko veressési tapahtunut muutoksia (kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méérén
vahentymistd, lymfoomaa) ja onko munuaisten ja maksan toiminta muuttunut.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Nordimetin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kayta titd l4dkettd esitdytetyn ruiskun etiketissd ja pakkauksessa lyhenteen EXP jilkeen mainitun
viimeisen kayttopdivamadran jalkeen. Viimeinen kadyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Sailytd esitdytetty ruisku pahvisessa ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.

Al kiyti titi l4dkettd, jos huomaat etti liuos ei ole kirkasta ja siindi niikyy hiukkasia.

Nordimet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kaytetty ruisku on havitettava.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Mita Nordimet sisiltai
- Vaikuttava aine on metotreksaatti. 1,0 ml livosta sisdltdd 25 mg metotreksaattia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin tarvittava vesi.

Saatavana ovat seuraavat ruiskut:

Esitéytetty 0,3 ml:n ruisku, joka siséltdd 7,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,4 ml:n ruisku, joka siséltdd 10 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,5 ml:n ruisku, joka sisdltdd 12,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,6 ml:n ruisku, joka sisiltdd 15 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,7 ml:n ruisku, joka siséltdd 17,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,8 ml:n ruisku, joka siséltdd 20 mg metotreksaattia
Esitaytetty 0,9 ml:n ruisku, joka sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia
Esitaytetty 1,0 ml:n ruisku, joka sisiltdd 25 mg metotreksaattia

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Esitaytetty Nordimet-ruisku sisdltié kirkasta keltaista injektionestett.

Esitaytettyjd Nordimet-ruiskuja on saatavana yksittiispakattuina pakkauksissa, joissa on yksi
esitiytetty ruisku kaksi alkoholipitoista puhdistuslappua. Saatavana on my06s monipakkauksia, joissa
on nelja (4) tai kaksitoista (12) yksittiispakattua ruiskua pahvisessa ulkopakkauksessa ja kaksi
alkoholipitoista puhdistuslappua.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

Valmistaja

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

Ruotsi

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu.
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