PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi 25 mg metotreksata.

Nordimet 7.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 7,5 mg metotreksata u 0,3 ml.

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 10 mg metotreksata u 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 12,5 mg metotreksata u 0,5 ml.

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 15 mg metotreksata u 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 17,5 mg metotreksata u 0,7 ml.

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 20 mg metotreksata u 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 22,5 mg metotreksata u 0,9 ml.

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 25 mg metotreksata u 1,0 ml.



Nordimet 7.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 7,5 mg metotreksata u 0,3 ml.

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 10 mg metotreksata u 0,4 ml.

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 12,5 mg metotreksata u 0,5 ml.

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 15 mg metotreksata u 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 17,5 mg metotreksata u 0,7 ml.

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strealjki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 20 mg metotreksata u 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 22,5 mg metotreksata u 0,9 ml.

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 25 mg metotreksata u 1,0 ml.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija)

Bistra, zuta otopina s pH 8,0-9,0, a osmolalnost priblizno 300 mOsm/kg.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Nordimet je indiciran za lijeenje:

- aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika,

- poliartriti¢nih oblika teSkog, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa (JIA), kad je odgovor
na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL-ove) neadekvatan,

- umjerene do teSke plak psorijaze u odraslih koji su kandidati za sistemsku terapiju, i teskog
psorijati¢nog artritisa u odraslih bolesnika,

- indukcije remisije kod umjereno teske o kortikosteroidima ovisne Crohnove bolesti u odraslih
bolesnika, u kombinaciji s kortikosteroidima i za odrzavanje remisije, kao monoterapija, u
bolesnika koji su pokazali odgovor na metotreksat.

4.2 Doziranje i nacin primjene



Metotreksat smiju propisivati samo lijecnici s iskustvom u lijeCenju metotreksatom, koji u cijelosti
razumiju rizike terapije metotreksatom.

Bolesnici moraju biti educirani i osposobljeni za pravilnu tehniku ubrizgavanja prilikom samostalne
primjene metotreksata. Prvo ubrizgavanje Nordimeta treba izvesti pod izravnim lije¢ni¢kim
nadzorom.

Vazno upozorenje o doziranju Nordimeta

Prilikom lije¢enja reumatoidnog artritisa, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa, psorijaze,
psorijati¢nog artritisa i Crohnove bolesti, Nordimet se smije primjenjivati samo jednom
tjedno. Pogreske u doziranju prilikom primjene Nordimeta mogu dovesti do ozbiljnih nuspojava,
ukljucujuci smrt. Ovaj dio sazetka opisa svojstava lijeka procitajte vrlo paZljivo.

Kad se s peroralne prelazi na supkutanu primjenu, moze biti potrebno smanjenje doze zbog
promjenjive bioraspolozivosti metotreksata nakon peroralne primjene.

Moze se razmotriti primjena dodataka folatne ili folinatne kiseline u skladu s vaze¢im terapijskim
smjernicama.

O ukupnom trajanju lijecenja odlucuje lijecnik.

Doziranje

Doziranje u odraslih bolesnika s reumatoidnim artritisom

Preporucena pocetna doza je 7,5 mg metotreksata jednom tjedno, primijenjena supkutano. Ovisno o
aktivnosti bolesti i podnosljivosti terapije u pojedinog bolesnika, pocetna doza se moze povisiti.
Opcenito se tjedna doza od 25 mg ne bi smjela prekoraciti. Medutim, doze vise od 20 mg tjedno
mogu biti povezane sa znacajno vecom toksi¢no§c¢u, osobito supresijom kostane srzi. Odgovor na
lijecenje moze se oCekivati nakon priblizno 4-8 tjedana. Kad se jednom postigne Zeljeni terapijski
rezultat, dozu treba postupno sniziti na najnizu mogucu uc¢inkovitu dozu odrzavanja. Nakon
prestanka lije¢enja, simptomi se mogu vratiti.

Lijecenje reumatoidnog artritisa metotreksatom je dugotrajno lijecenje.

Doziranje u bolesnika s plak psorijazom i psorijaticnim artritisom

Preporucuje se primijeniti probnu dozu od 5-10 mg supkutano jedan tjedan prije pocetka terapije
kako bi se detektirale idiosinkrasti¢ke nuspojave. Preporucena pocetna doza je 7,5 mg metotreksata
jednom tjedno. Dozu treba postupno povisivati, ali se opcenito ne smije prekoraciti tjedna doza od
25 mg metotreksata. Doze vise od 20 mg tjedno mogu biti povezane sa znacajno vecom
toksi¢noscu, osobito supresijom kostane srzi. Odgovor na lijecenje moze se uglavnom ocekivati
nakon priblizno 2-6 tjedana. Ovisno o klinickoj slici i promjenama laboratorijskih parametara,
terapija se potom nastavlja ili prekida.

Kad se jednom postigne zeljeni terapijski rezultat, dozu je potrebno postupno sniziti na najnizu
mogucu uc¢inkovitu dozu odrzavanja. U nekoliko iznimnih slucajeva doza visa od 25 mg moze biti
klini¢ki opravdana, ali ne smije biti visa od maksimalne tjedne doze od 30 mg metotreksata jer ¢e se
toksi¢nost znatno povecati.

Lijecenje umjerene do teske plak psorijaze i teSkog psorijaticnog artritisa metotreksatom je
dugotrajno lijecenje.

Doziranje u odraslih bolesnika s Crohnovom bolescu:

Pocetno lijecenje



25 mg/tjedan primijenjeno potkozno.
Kad su bolesnici pokazali adekvatan odgovor na kombiniranu terapiju, potrebno je postupno
smanjivati dozu kortikosteroida. Odgovor na lije¢enje se moze ocekivati nakon 8 do 12 tjedana.

Terapija odrzavanja
15 mg/tjedan primijenjeno supkutano, kao monoterapija, ako je bolesnik usao u remisiju.

Posebne populacije

Starije osobe
U starijih bolesnika potrebno je razmotriti sniZzenje doze zbog smanjene funkcije jetre i bubrega,

kao i manjih rezervi folata, koji nastaju s uznapredovalnom dobi (vidjeti dijelove 4.4, 4.5, 4.8 15.2).

Ostecenje funkcije bubrega
Metotreksat je potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega (vidjeti
dijelove 4.3 1 4.4). Dozu treba prilagoditi na sljede¢i nacin:

Klirens kreatinina (ml/min) Doza

> 60 100%

30-59 50%

<30 Nordimet se ne smije primjenjivati

Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre

Metotreksat je potrebno primjenjivati s velikim oprezom, ako uopce, bolesnicima koji imaju ili su
imali znacajnu bolest jetre, osobito kad je uzrokovana alkoholom. Metotreksat je kontraindiciran
ako su vrijednosti bilirubina > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (vidjeti dio 4.3).

Primjena u bolesnika s distribucijom u treci prostor (pleuralni izljev, ascites)

Bududi da u bolesnika u kojih postoji distribucija u treéi prostor poluvijek metotreksata moze biti
produljen 4 puta u odnosu na normalni poluvijek, moze biti potrebno sniziti dozu ili, u nekim
slucajevima, prekinuti primjenu metotreksata (vidjeti dijelove 5.2 i 4.4).

Pedijatrijska populacija

Doziranje u djece i adolescenata mladih od 16 godina s poliartriticnim oblicima juvenilnog
idiopatskog artritisa

Preporucena doza je 10-15 mg/m? povrsine tijela tjedno.

U terapijski refraktornim slu€ajevima, tjedna se doza moze povisiti ¢ak i na 20 mg/m? povrsine
tijela. Medutim, ako se doza povisi, indicirano je ucestalije prac¢enje. Parenteralna primjena je
ograni¢ena na supkutanu injekciju. Bolesnike s juvenilnim idiopatskim artritisom uvijek treba
uputiti na reumatolosku jedinicu specijaliziranu za lijeCenje djece/adolescenata.

Sigurnost i djelotvornost Nordimeta u djece u dobi < 3 godine nisu ustanovljene (vidjeti dio 4.4).
Nema dostupnih podataka.

Nadin primjene

Bolesniku se mora izri¢ito napomenuti da se Nordimet primjenjuje samo jednom tjedno.
Preporucuje se odabrati odredeni dan u tjednu kao ,,dan za injekciju”.

Nordimet je namijenjen za supkutanu primjenu (vidjeti dio 6.6).

Ovaj je lijek samo za jednokratnu primjenu. Otopina se prije primjene mora vizualno pregledati.
Smiju se primijeniti samo bistre otopine koje gotovo ne sadrze Cestice.

Mora se izbjegavati svaki kontakt metotreksata s kozom i sluznicama. U slu¢aju kontaminacije,
zahvacena podrucja treba odmah isprati obilnom koli¢inom vode (vidjeti dio 6.6).

5



Molimo da upute o tome kako koristiti napunjenu brizgalicu ili napunjenu Strcaljku procitate u uputi
o lijeku s informacijama za korisnika.

4.3 Kontraindikacije

- preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- tesko oStecenje funkcije jetre ako je bilirubin u serumu > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (vidjeti dio
4.2)

- zloporaba alkohola

- tesko ostecenje funkcije bubrega (klirens kreatinina manji od 30 ml/min) (vidjeti dijelove 4.2
i4.4)

- postojece krvne diskrazije kao §to su hipoplazija kosStane srzi, leukopenija, trombocitopenija
ili znacajna anemija

- imunodeficijencija

- ozbiljne akutne ili kroni¢ne infekcije kao $to su tuberkuloza i HIV

- stomatitis, ulkusi u usnoj Supljini i poznata aktivna gastrointestinalna ulkusna bolest

- trudnoca i dojenje (vidjeti dio 4.6)

- istovremeno cijepljenje zivim cjepivima.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnicima se mora dati jasna uputa da se terapija primjenjuje jednom tjedno, a ne svaki dan.
Neispravna primjena metotreksata moze dovesti do teskih, pa i potencijalno smrtonosnih nuspojava.
Zdravstveni radnici i bolesnici trebaju dobiti jasne upute.

Bolesnike koji primaju terapiju treba pratiti na odgovarajuci nacin tako da se mogu S$to prije
prepoznati i procijeniti znakovi mogucih toksic¢nih uc¢inaka ili nuspojava. Stoga bi metotreksat
trebali primjenjivati ili njegovu primjenu nadzirati samo lijeCnici sa znanjem i iskustvom u primjeni
terapije antimetabolitima.

Zbog rizika od teskih ili cak smrtonosnih toksi¢nih reakcija, lijecnik bolesnike treba temeljito
upoznati s rizicima (ukljucujuci rane znakove i simptome toksi¢nosti) i preporuciti sigurnosne
mjere. Bolesnike je potrebno obavijestiti o tome da nuzno odmah potraze savjet lijeCnika ako se
pojave simptomi trovanja, kao i o daljnjem nuznom praéenju simptoma trovanja (ukljucujuéi
redovite laboratorijske pretrage).

Doze vise od 20 mg/tjedno mogu biti povezane sa znac¢ajno pove¢anom toksicnoscu, osobito
supresijom kostane srzi.

Mora se izbjegavati kontakt koze i sluznica s metotreksatom. U slu¢aju kontaminacije, te dijelove
treba isprati obilnom koli¢inom vode.

Plodnost i reprodukcija

Plodnost

Zabiljezeno je da metotreksat u ljudi uzrokuje oligospermiju, poremecaj menstruacije i amenoreju
za vrijeme i tijekom kratkog razdoblja nakon prestanka terapije, te da narusava plodnost, utjecuci na
spermatogenezu i oogenezu u razdoblju primjene. Cini se da su ti u¢inci reverzibilni nakon
prestanka terapije.

Teratogenost — reproduktivni rizik

Metotreksat uzrokuje embriotoksi¢nost, pobacaj i fetalna ostecenja u ljudi. Stoga je s bolesnicama
reproduktivne dobi potrebno razgovarati o moguéim rizicima uc¢inaka na reprodukciju, gubitku
trudnoce i kongenitalnim malformacijama (vidjeti dio 4.6). Prije primjene Nordimeta mora se
iskljuciti postojanje trudnoce. Ako se lijece bolesnice sa reproduktivnim potencijalom, mora se
koristiti u¢inkovita kontracepcija za vrijeme lijeenja i tijekom najmanje Sest mjeseci nakon




lijecenja.
Za savjet o kontracepciji u muskaraca, vidjeti dio 4.6.

Preporuceni pregledi i sigurnosne mjere

Prije pocetka terapije ili po nastavku terapije nakon razdoblja odmora

Mora se napraviti kompletna krvna slika s diferencijalnom krvnom slikom i trombocitima, jetrenim
enzimima, bilirubinom, serumskim albuminom, rendgenska snimka prsnog kosa te testovi funkcije
bubrega. Ako je klinicki indicirano, potrebno je iskljuciti tuberkulozu i hepatitis.

Tijekom terapije

Nize navedene pretrage moraju se provoditi svakog tjedna tijekom prva dva tjedna, a potom svaka
dva tjedna tijekom sljede¢eg mjeseca; nakon toga, ovisno o broju leukocita i stabilnosti bolesnika,
najmanje jednom mjesecno tijekom sljedec¢ih Sest mjeseci i najmanje svaka tri mjeseca nakon toga.
Ucestalije pracenje takoder treba razmotriti kad se povisuje doza. Osobito je potrebno u kratkim
vremenskim razmacima pregledavati starije bolesnike na rane znakove toksi¢nosti.

Pregled usne supljine i grla zbog eventualne promjene na sluznici.

Kompletna krvna slika s diferencijalnom krvnom slikom i trombocitima

Hematopoetska supresija izazvana metotreksatom moze nastupiti naglo i pri naizgled sigurnim
dozama. U slucaju svakog znacajnijeg sniZzenja broja leukocita ili trombocita, lijeCenje se odmah
mora prekinuti i uvesti odgovarajuéa potporna terapija. Bolesnicima se mora savjetovati da prijave
sve znakove 1 simptome koji ukazuju na infekciju. U bolesnika koji istovremeno uzimaju
hematotoksi¢ne lijekove (npr. leflunomid) potrebno je pazljivo pratiti krvnu sliku i broj trombocita.

Testovi jetrene funkcije

S lijeCenjem se ne smije zapoceti ili ga treba prekinuti ako testovi jetrene funkcije, druge
neinvanzivne metode ispitivanja fibroze jetre ili biopsija jetre pokazu trajna ili znacajna odstupanja
rezultata.

Prolazno poviSenje transaminaza na vrijednosti koje su dva ili tri puta viSe od gornje granice
normale zabiljeZeno je u bolesnika s ucestalos¢u od 13-20%. Trajno povisenje vrijednosti jetrenih
enzima i/ili snizenje serumskog albumina mogu biti znakovi teSke hepatotoksic¢nosti. U slucaju
trajnog poviSenja vrijednosti jetrenih enzima, potrebno je razmotriti smanjenje doze ili prekid
terapije.

Histoloskim promjenama, fibrozi i rjede cirozi jetre mozda nece prethoditi odstupanja nalaza
testova jetrene funkcije. Postoje slucajevi ciroze u kojima su vrijednosti transaminaza normalne.
Stoga treba razmotriti neinvazivne dijagnosticke metode za pracenje stanja jetre, uz testove jetrene
funkcije. Biopsiju jetre treba razmotriti na individualnoj osnovi uzimaju¢i u obzir komorbiditete
bolesnika, anamnezu i rizike povezane s biopsijom. Cimbenici rizika za hepatotoksiénost ukljuéuju
prethodnu prekomjernu konzumaciju alkohola, trajno povisSene jetrene enzime, bolest jetre u
anamnezi, obiteljsku anamnezu nasljednih jetrenih poremecaja, Secernu bolest, pretilost i prethodni
kontakt s hepatotoksicnim lijekovima ili kemikalijama te produljeno lijeCenje metotreksatom.

Tijekom lijeCenja metotreksatom ne smiju se davati dodatni hepatotoksic¢ni lijekovi, osim ako je to
nedvojbeno potrebno. Konzumiranje alkohola treba izbjegavati (vidjeti dijelove 4.3 1 4.5). Pazljivije
pracenje jetrenih enzima potrebno je provoditi u bolesnika koji istovremeno uzimaju druge
hepatotoksi¢ne lijekove.

Potreban je povecan oprez u bolesnika sa Se¢ernom boles¢u ovisnom o inzulinu, jer se tijekom
terapije metotreksatom u izoliranim slucajevima razvila ciroza jetre bez ikakvog povisenja

vrijednosti transaminaza.

Funkcija bubrega



Funkciju bubrega potrebno je pratiti pomocu testova funkcije bubrega i analize mokrace (vidjeti
dijelove 4.2 1 4.3). Ako je serumski kreatinim poviSen, potrebno je sniziti dozu. Budu¢i da se
metotreksat prvenstveno izlucuje putem bubrega, povisene koncentracije mogu se ocekivati u
sluc¢ajevima ostecenja funkcije bubrega, §to moze rezultirati teSkim nuspojavama. U slucajevima
moguceg ostecenja funkcije bubrega (npr. u starijih bolesnika), potrebno je pazljivije pracenje. To
se osobito odnosi na istovremenu primjenu lijekova koji utjecu na izlu¢ivanje metotreksata,
uzrokuju ostecenje bubrega (npr. NSAIL-ovi) ili mogu potencijalno dovesti do hematopoetskih
poremecaja. U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ne preporucuje se istovremena primjena
NSAIL-ova. Dehidracija takoder moze pojacati toksi¢nost metotreksata.

Procjena disnog sustava

Ispitati bolesnika 0 mogu¢im poremecajima funkcije pluca i, ako je potrebno, testirati funkciju
pluc¢a. Moze nastati akutni ili kroni¢ni intersticijski pneumonitis, ¢esto povezan s eozinofilijom u
krvi, a zabiljezeni su i smrtni ishodi. Simptomi obi¢no ukljucuju dispneju, kasalj (osobito suhi,
neproduktivni kasalj), bol u prsistu i vrucicu, zbog Cega bolesnike treba nadzirati kod svakog
kontrolnog pregleda. Bolesnike je potrebno obavijestiti o riziku od pneumonitisa i savjetovati im da
se odmah obrate lije¢niku ako razviju uporni kasalj ili dispneju.

Pored toga, pri primjeni metotreksata u reumatoloskim i s njima povezanim indikacijama
zabiljezeni su slucajevi pluéne alveolarne hemoragije. Ovaj dogadaj takoder se moze povezati s
vaskulitisom i ostalim komorbiditetima. Kod sumnje na plué¢nu alveolarnu hemoragiju potrebno je
razmotriti hitne pretrage radi potvrdivanja dijagnoze.

U bolesnika s pluénim simptomima treba prekinuti primjenu metotreksata te provesti temeljite
pretrage (ukljucujuci rendgensko snimanje prsnog kosa) kako bi se iskljucili infekcija i tumori. Ako
se posumnja na pluénu bolest izazvanu metotreksatom, potrebno je zapoceti s lijeCenjem
kortikosteroidima i ne bi se trebalo ponovno zapoceti lijeCenje metotreksatom.

Plu¢ne bolesti izazvane metotreksatom nisu uvijek potpuno reverzibilne.

Plu¢ni simptomi zahtijevaju brzo postavljanje dijagnoze i prekid terapije metotreksatom. Plu¢ne
bolesti izazvane metotreksatom, poput pneumonitisa, mogu akutno nastati u bilo kojem trenutku
tijekom terapije, nisu uvijek potpuno reverzibilne i ve¢ su zabiljezene pri svim dozama (ukljucivo
pri niskim dozama od 7,5 mg/tjedan).

Tijekom terapije metotreksatom mogu nastati oportunisticke infekcije, uklju¢ujuéi pneumoniju
uzrokovanu s Pneumocystis jiroveci, Ciji tijek moze biti smrtonosan. Ako bolesnik ima pluéne
simptome, potrebno je uzeti u obzir moguc¢nost da se radi o pneumoniji uzrokovanoj s Prneumocystis
Jiroveci.

Poseban oprez je potreban u bolesnika s oSteCenom plué¢nom funkcijom.
Opce sigurnosne mjere

Zbog svog uc¢inka na imunoloski sustav, metotreksat moze narusiti odgovor na cjepiva i utjecati na
rezultate imunoloskih testova. Ne smije se istovremeno provoditi cijepljenje zivim cjepivima.

Osobit je oprez potreban kad su prisutne neaktivne, kroni¢ne infekcije (npr. herpes zoster,
tuberkuloza, hepatitis B ili C) zbog njihove moguce reaktivacije.

U bolesnika koji primaju nisku dozu metotreksata mogu se pojaviti zlo¢udni limfomi; u tom se
slu¢aju mora prekinuti primjena metotreksata. Ako se limfom ne povuce spontano, potrebno je
zapoceti s citotoksi¢nom terapijom.

U bolesnika s patoloskim nakupljanjem tekuéne u tjelesnim Supljinama (,,treCem prostoru®), kao $to
su ascites ili pluéni izljevi, poluvijek eliminacije metotreksata iz plazme je produljen. Prije pocetka
lije¢enja metotreksatom pleuralne izljeve i ascites potrebno je drenirati.



Stanja koja vode do dehidracije, kao §to su povracanje, proljev ili stomatitis, mogu povecati
toksi¢nost metotreksata zbog povisenih razina te djelatne tvari. U takvim je slu¢ajevima potrebno
privremeno prekinuti primjenu metotreksata dok se simptomi ne povuku.

Proljev i ulcerativni stomatitis mogu biti toksi¢ni ucinci te zahtijevaju prekid lijeenja, u protivnom
mozZe nastupiti hemoragijski enteritis i smrt zbog perforacije crijeva.

Ako se pojavi hematemeza, crna boja stolice ili krv u stolici, lijeCenje treba prekinuti.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)

U bolesnika lije¢enih metotreksatom zabiljezeni su slucajevi progresivne multifokalne
leukoencefalopatije (PML), ve¢inom kod kombinacije s drugim imunosupresivima. PML moze
imati smrtni ishod i potrebno ga je uzeti u obzir u diferencijalnoj dijagnozi kod imunosuprimiranih
bolesnika s novonastalim ili pogorSanim neuroloskim simptomima.

Vitaminski ili drugi preparati koji sadrze folatnu kiselinu, folinatnu kiselinu ili njihove derivate
mogu smanjiti ué¢inkovitost metotreksata.

Ne preporucuje se primjena u djece < 3 godine, jer za ovu populaciju nema dovoljno podataka o
djelotvornosti i sigurnosti (vidjeti dio 4.2).

Fotoosjetljivost

U nekih osoba lijeCenih metotreksatom zabiljeZena je fotoosjetljivost koja se oCitovala pretjeranom
opeklinskom reakcijom na sunce (vidjeti dio 4.8). Potrebno je izbjegavati izlaganje intenzivnoj
sunc¢evoj svjetlosti ili UV zracenju osim ako je to medicinski indicirano. Bolesnici trebaju
primjenjivati odgovarajucu zastitu od sunca kako bi se zastitili od intenzivne sunceve svjetlosti.

Tijekom terapije metotreksatom mogu se ponovno pojaviti dermatitis izazvan zracenjem i opekline
od sunca (odzivne reakcije, engl. recall reactions). Moze do¢i do pogorSanja psorijati¢nih lezija

tijekom UV zracenja i istovremene primjene metotreksata.

Zabiljezeno je da istovremena primjena antagonista folata, kao $to su trimetoprim/sulfametoksazol,
u rijetkim slucajevima uzrokuje akutnu megaloblasti¢nu pancitopeniju.

U onkoloskih bolesnika koji primaju terapiju metotreksatom zabiljezene su

encefalopatija/leukoencefalopatija, koje se ne mogu iskljuciti kod terapije metotreksatom u
neonkoloskim indikacijama.

Sadrzaj natrija
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

NSAIL-ovi uklju¢ujuéi salicilatnu kiselinu

U ispitivanjima na zivotinjama NSAIL-ovi ukljucuju¢i salicilatnu kiselinu uzrokovali su smanjeno
tubularno izlu¢ivanje metotreksata i posljedicno pojacanje njegovih toksi¢nih u¢inaka. Medutim, u
klinickim ispitivanjima u kojima su se NSAIL-ovi i salicilatna kiselina istovremeno davali kao
lijekovi bolesnicima s reumatoidnim artritisom nije bilo opazeno povecanje nuspojava. LijeCenje
reumatoidnog artritisa takvim lijekovima moze se nastaviti tijekom terapije niskom dozom
metotreksata, ali samo pod pazljivim lijecnickim nadzorom.

Hepatotoksi¢nost

Redovito konzumiranje alkohola i primjena dodatnih hepatotoksi¢nih lijekova povecavaju



vjerojatnost hepatotoksi¢nih ucinaka metotreksata. Tijekom lijecenja metotreksatom mora se
izbjegavati konzumacija alkohola.

Bolesnike koji uzimaju potencijalno hepatotoksicne i hematotoksicne lijekove tijekom terapije
metotreksatom (npr. leflunomid, azatioprin, sulfasalazin i retinoide) potrebno je pazljivo patiti zbog

moguce povecane hepatotoksicnosti.

Hematotoksi¢ni lijekovi

Primjena dodatnih hematotoksi¢nih lijekova povec¢ava vjerojatnost teskih hematotoksi¢nih u¢inaka
metotreksata. Istodobna primjena metamizola i metotreksata moze povecati hematotoksi¢ni uc¢inak
metotreksata, osobito u starijih bolesnika. Stoga je potrebno izbjegavati istodobnu primjenu.

Farmakokineti¢ke interakcije

Potrebno je poznavati farmakokienti¢ke interakcije metotreksata, antikonvulzivnih lijekova (snizene
razine metotreksata u krvi) i 5-fluorouracila (produljeno t,, 5--fluorouracila).

Promjene u bioraspolozivosti metotreksata

Salicilati, fenilbutazon, fenitoin, barbiturati, trankvilizatori, oralni kontraceptivi, tetraciklini,
derivati amidopirina, sulfonamidi i p-aminobenzoatna kiselina istiskuju metotreksat s mjesta
vezanja na serumskom albuminu i tako povecavaju njegovu bioraspolozivost (neizravno povecanje
doze).

Probenecid i blage organske kiseline takoder mogu smanjiti tubularno izlu¢ivanje metotreksata te
tako neizravno prouzrociti povisenje doze.

Antibiotici poput penicilina, glikopeptida, sulfonamida, ciprofloksacina i cefalotina mogu, u
pojedina¢nim slucajevima, smanjiti bubrezni klirens metotreksata, pa tako istovremeno mogu
nastati povisene koncentracije metotreksata u serumu i hematoloska i gastrointestinalna toksi¢nost.
Oralni antibiotici poput tetraciklina, kloramfenikola i antibiotika Sirokog spektra koji se ne
apsorbiraju mogu smanjiti apsorpciju metotreksata u crijevima ili ometati njegovu enterohepaticku
cirkulaciju zbog inhibicije crijevne flore ili supresije metabolizma bakterija.

Kolestiramin moZze povecati eliminaciju metotreksata nebubreznim putem prekidom
enterohepaticke cirkulacije. Potrebno je uzeti u obzir odgodeni klirens metotreksata u kombinaciji s
drugim citostatskim lijekovima.

Istovremena primjena inhibitora protonske pumpe kao $to su omeprazol ili pantoprazol moze
dovesti do interakcija: istovremena primjena metotreksata i omeprazola dovela je do odgodene
eliminacije metotreksata putem bubrega. U jednom je slucaju, u kombinaciji s pantoprazolom, bila
zabiljeZena inhibirana eliminacija metabolita 7-hidroksimetotreksata putem bubrega, s mialgijom i
drhtanjem.

Tvari koje mogu imati Stetne u¢inke na ko$tanu srz

Tijekom (prethodnog) lijecenja tvarima koje mogu imati Stetne uc¢inke na kostanu srz (npr.
sulfonamidi, trimetoprim-sulfametoksazol, kloramfenikol, pirimetamin) potrebno je uzeti u obzir
mogucénost izrazitih hematopoetskih poremecaja.

Metabolizam folata

Istovremena primjena lijekova koji uzrokuju nedostatak folata (npr. sulfonamidi, trimetoprim-
sulfamethoksazol) mogu dovesti do povecane toksi¢nosti metotreksata. Stoga je takoder potreban
poseban oprez kad je prisutan nedostatak folatne kiseline.

S druge strane, istovremena primjena lijekova koji sadrze folinatnu kiselinu ili vitaminskih
preparata koji sadrze folatnu kiselinu ili derivate moze narusiti djelotvornost metotreksata.
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Primjena dusi¢nog oksidula (dusikov(I) oksid) pojacava uc¢inak metotreksata na metabolizam folata,
dovodec¢i do povecane toksi¢nosti kao §to su teska nepredvidljiva mijelosupresija i stomatitis. lako
se taj uCinak moze smanjiti primjenom kalcijevog folinata, potrebno je izbjegavati istodobnu
primjenu dusi¢nog oksidula i metotreksata.

Iako kombinacija metotreksata i sulfasalazina moze povecati djelotvornost metotreksata zbog
inhibicije sinteze folatne kiseline povezane sa sulfasalazinom i tako dovesti do povecanog rizika od

nuspojava, one su bile opazene samo u pojedinih bolesnika u nekoliko klinic¢kih ispitivanja.

Drugi antireumatici

Obicno se ne ocekuje povecanje toksi¢nosti metotreksata kad se metotreksat primjenjuje
istovremeno s drugim antireumaticima (npr. spojevi zlata, penicilamin, hidroksiklorokin,
sulfasalazin, azatioprin).

Ciklosporin

Ciklosporin moze pojacati djelotvornost i toksi¢nost metotreksata. Povecan je rizik od bubrezne
disfunkcije. Uz to, postoji bioloska vjerojatnost prekomjerne imunosupresije i s njom povezanih
komplikacija.

Metotreksat moze smanjiti klirens teofilina. Stoga je prilikom istovremene primjene metotreksata
potrebno pratiti razine teofilina u krvi.

Tijekom terapije metotreksatom potrebno je izbjegavati prekomjerno konzumiranje napitaka koji
sadrze kofein ili teofilin (kava, bezalkoholna pic¢a s kofeinom, crni ¢aj) buduéi da djelotvornost
metotreksata moze biti smanjena zbog moguce interakcije izmedu metotreksata i metilksantina na
adenozinskim receptorima.

Leflunomid
Kombinirana primjena metotreksata i leflunomida moZze povecati rizik od pancitopenije.
Metotreksat uzrokuje povisene razine merkaptopurina u plazmi. Stoga kombinacija ovih lijekova

moze iziskivati prilagodbu doze.

Imunomodulacijski lijekovi

Kombinacija metotreksata i imunomodulacijskih lijekova mora se primjenjivati s oprezom osobito u
slucaju ortopedskih kirurskih zahvata gdje postoji velika osjetljivost na infekciju.

Radioterapija

Radioterapija tijekom primjene metotreksata moze povecati rizik od nekroze mekih tkiva ili kosti.
Cjepiva

Zbog svog moguceg utjecaja na imunoloski sustav, metotreksat moze dovesti do laznih rezultata
cijepljenja i pretraga (imunoloskih postupaka za procjenu imunoloske reakcije). Tijekom terapije
metotreksatom ne smije se provoditi cijepljenje Zivim cjepivima (vidjeti dijelove 4.3 i 4.4).

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Zene reproduktivne dobi / kontracepcija u Zena

Zene ne smiju zatrudnjeti tijekom terapije metotreksatom i moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju
za vrijeme lijeCenja metotreksatom i tijekom najmanje 6 mjeseci nakon lijecenja (vidjeti dio 4.4).
Prije pocetka terapije, zene reproduktivne dobi moraju biti upoznate s rizikom od malformacija
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povezanih s metotreksatom te se poduzimanjem odgovarajuc¢ih mjera, npr. testom na trudnocu,
mora sa sigurnoscu iskljuciti svaka mogucnost postojanja trudnoce. Testove na trudnocu treba
ponavljati tijekom lijecenja prema klinickoj potrebi (npr. nakon bilo kakve stanke u kontracepciji).
Bolesnice reproduktivne dobi moraju dobiti savjete o sprje¢avanju i planiranju trudnoce.

Kontracepcija u muskaraca

Nije poznato je li metotreksat prisutan u sjemenu. Ispitivanjima na Zivotinjama dokazano je da je
metotreksat genotoksiCan, tako da se rizik od genotoksi¢nih uc¢inaka na spermu ne moze potpuno
iskljuciti. Ograniceni klinicki dokazi ne ukazuju na poveéan rizik od malformacija ili pobacaja
nakon izloZenosti oca niskoj dozi metotreksata (nizoj od 30 mg tjedno). Za vise doze nema dovoljno
podataka da bi se procijenili rizici od maloformacija ili pobacaja nakon izloZenosti oca.

Kao mjera opreza, spolno aktivnim bolesnicima ili njihovim partnericama preporucuje se uporaba
pouzdane kontracepcije tijekom lijecenja bolesnika i najmanje 3 mjeseca nakon prestanka primjene
metotreksata. Muskarci ne smiju donirati sjeme tijekom lijeCenja i 3 mjeseca nakon prestanka
primjene metotreksata.

Trudnoca

Metotreksat je kontraindiciran tijekom trudnoé¢e u neonkoloskim indikacijama (vidjeti dio 4.3). Ako
za vrijeme ili tijekom 6 mjeseci nakon lijeCenja metotreksatom nastupi trudnoca, potrebno je pruziti
lije¢nicki savjet o riziku od Stetnih uc¢inaka na dijete povezanih s lijeCenjem i provoditi ultrazvucne
preglede kako bi se potvrdio normalan razvoj fetusa.

Ispitivanja metotreksata na zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost, osobito tijekom
prvog tromjesecja (vidjeti dio 5.3). Pokazalo se da metotreksat ima teratogeni uc¢inak u ljudi;
zabiljezeno je da uzrokuje smrt i/ili kongenitalne deformacije fetusa (npr. kraniofacijalne,
kardiovaskularne, sredi$njeg Zivéanog sustava i ekstremiteta).

Metotreksat u ljudi ima jako teratogeno djelovanje, uz povecan rizik od spontanih pobacaja, zastoja
u intrauterinom rastu i kongenitalnih malformacija u slucaju izlozenosti tijekom trudnoce.

Spontani pobacaji zabiljeZeni su u 42,5% trudnica izloZenih lijecenju niskom dozom metotreksata
(nizoj od 30 mg tjedno), u usporedbi sa zabiljezenom stopom od 22,5% u bolesnica s istom bolesti
ali lijeCenih drugim lijekovima umjesto metotreksata.

Veliki urodeni defekti nastali u 6,6% zivorodene djece Zena izloZenih lijeenju niskom dozom
metotreksata (nizom od 30 mg tjedno) tijekom trudnoce, u usporedbi s priblizno 4% Zivorodene

djece u bolesnica s istom bolescu lijeCenih drugim lijekovima umjesto metotreksata.

Dostupni podaci o izlozenosti metatreksatu tijekom trudnoc¢e u dozi visoj od 30 mg tjedno su
nedostatni, ali o¢ekuju se vise stope spontanih pobacaja i kongenitalnih malformacija.

Kad se primjena metotreksata prekinula prije zacecéa, zabiljeZene su normalne trudnoce.

Dojenje

Buduci da metotreksat prelazi u majéino mlieko i moze uzrokovati toksi¢nost u dojene djece,
lijecenje je kontraindicirano tijekom dojenja (vidjeti dio 4.3). Ako primjena metotreksata u
razdoblju dojenja postane neophodna, dojenje treba prekinuti prije lijecenja.

Plodnost

Metotreksat utjece na spermatogenezu i oogenezu i moze smanjiti plodnost. U ljudi je zabiljezeno
da metotreksat uzrokuje oligospermiju, poremecaj menstruacije i amenoreju. Cini se da su ti uéinci

u vecini slucajeva reverzibilni nakon prestanka terapije.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
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Nordimet malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Tijekom lijeCenja
mogu se pojaviti simptomi srediSnjeg zivéanog sustava (SZS), kao $to su umor i konfuzija.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najozbiljnije nuspojave metotreksata ukljuc¢uju supresiju kostane srzi, pluénu toksi¢nost,
hepatotoksi¢nost, bubreznu toksi¢nost, neurotoksi¢nost, tromboembolijske dogadaje, anafilaktic¢ki
Sok i Stevens-Johnsonov sindrom.

Najcesce (vrlo Cesto) opazene nuspojave metotreksata ukljucuju gastrointestinalne poremecaje (npr.
stomatitis, dispepsiju, bol u abdomenu, mucninu, gubitak apetita) i poremecaje nalaza testova
jetrene funkcije (npr. povisene vrijednosti alanin aminotransferaze (ALAT), aspartat
aminotransferaze (ASAT), bilirubina, alkalne fosfataze). Druge nuspojave koje ucestalo (Cesto)
nastaju su leukopenija, anemija, trombocitopenija, glavobolja, umor, omamljenost, pneumonija,
intersticijski alveolitis/pneumonitis ¢esto povezan s eozinofilijom, ulkusi u usnoj Supljini, proljev,
egzantem, eritem i pruritus.

Najznacajnija nuspojava je supresija hematopoetskog sustava i gastrointestinalni poremecaji.

Popis nuspojava

UCcestalosti su definirane prema sljedecoj konvenciji:

vrlo Cesto (> 1/10) Cesto (> 1/100 i < 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 1
< 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).
Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su prikazane slijedom prema sve manjoj ozbiljnosti.

Infekcije i infestacije
Manje Cesto: faringitis
Rijetko: infekcija (uklj. reaktivaciju inaktivne kroni¢ne infekcije), sepsa, konjunktivitis

Dobrocudne, zlocudne i nespecificirane novotvorine (ukljucujuci ciste i polipe)
Vrlo rijetko: limfom (vidjeti ,,opis” nize)

Poremedaji krvi i limfnog sustava

Cesto: leukopenija, anemija, trombocitopenija

Manje Cesto: pancitopenija

Vrlo rijetko: agranulocitoza, tezak tijek depresije kostane srzi, limfoproliferativni poremecaji
(vidjeti ,,opis nize*)

Nepoznato: eozinofilija

Poremecaji imunoloskog sustava
Rijetko: alergijske reakcije, anafilakticki Sok, hipogamaglobulinemija

Poremecaji metabolizma i prehrane
Manje Cesto: precipitacija Secerne bolesti

Psihijatrijski poremecaji
Manje Cesto: depresija, konfuzija
Rijetko: promjene raspolozenja

Poremecaji zivéanog sustava

Cesto: glavobolja, umor, omamljenost

Manje Cesto: omaglica

Vrlo rijetko: bol, mi§i¢na astenija, parestezija/hipoestezija, promjene osjeta okusa (metalni okus),
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konvulzije, meningizam, akutni asepticki meningitis, paraliza
Nepoznato: encefalopatija/leukoencefalopatija

Poremecaji oka
Rijetko: poremecaji vida
Vrlo rijetko: oStecenje vida, retinopatija

Sréani poremecaji
Rijetko: perikarditis, perikardijalni izljev, perikardijalna tamponada

KrvoZilni poremedji
Rijetko: hipotenzija, tromboembolijski dogadaji

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja

Cesto: pneumonija, intersticijski alveolitis/pneumonitis &esto povezan s eozinofilijom. Simptomi
koji ukazuju na moguce tesko ostecenje pluca (intersticijski pneumonitis) su: suhi, neproduktivni
kasalj, nedostatak zraka i vruéica.

Rijetko: plu¢na fibroza, pneumonija uzrokovana s Pneumocystis jiroveci, nedostatak zraka i
bronhijalna astma, pleuralni izljev

Nepoznato: epistaksa, plu¢na alveolarna hemoragija

Poremecaji probavnog sustava

Vrlo Cesto: stomatitis, dispepsija, muénina, gubitak apetita, bol u abdomenu

Cesto: ulkusi u usnoj Supljini, proljev

Manje Cesto: gastrointestinalni ulkusi i krvarenje, enteritis, povracanje, pankreatitis
Rijetko: gingivitis

Vrlo rijetko: hematemeza, hematoreja, toksi¢ni megakolon

Poremecaji jetre i zuci (vidjeti dio 4.4)

Vrlo ¢esto: poremeéeni nalazi testova funkcije jetre (povisene vrijednosti ALAT-a, ASAT-a,
alkalne fosfataze i bilirubina).

Manje Cesto: ciroza, fibroza i masna degeneracija jetre, sniZenje albumina u serumu

Rijetko: akutni hepatitis

Vrlo rijetko: zatajenje jetra

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto: egzantem, eritem, pruritus

Manje Cesto: reakcije fotoosjetljivosti, ispadanje kose, povecanje reumatskih ¢vori¢a, kozni ulkus,
herpes zoster, vaskulitis, herpetiformne erupcije na kozi, urtikarija

Rijetko: pojacana pigmentacija, akne, petehije, ekhimoza, alergijski vaskulitis

Vrlo rijetko: Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom),
pojacane promjene pigmentacije noktiju, akutna paronihija, furunkuloza, teleangiektazije
Nepoznato: eksfolijacija koze / eksfolijativni dermatitis

Poremecaji misicno-koStanog sustava i vezivnog tkiva

Manje Cesto: artralgija, mialgija, osteoporoza

Rijetko: prijelom zamora

Nepoznato: osteonekroza Celjusti (posljedica limfoproliferativnih poremecaja)

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava

Manje Cesto: upala i ulceracija mokra¢nog mjehura, oStecenje funkcije bubrega, poremeéeno
mokrenje

Rijetko: zatajenje bubrega, oligurija, anurija, poremecaji elektrolita

Nepoznato: proteinurija

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Manje Cesto: upala i ulceracije rodnice
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Vrlo rijetko: gubitak libida, impotencija, ginekomastija, oligospermija, poremecaj menstruacije,
vaginalni iscjedak

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Rijetko: vruéica, naruSeno cijeljenje rana
Nepoznato: astenija, nekroza na mjestu primjene injekcije, edem

Opis odabranih nuspojava

Limfom/limfoproliferativni poremecaji
Zabiljezeni su pojedinacni slucajevi limfoma i drugih limfoproliferativnih poremecaja koji se u
odredenom broju slucajeva povukao nakon prestanka lije¢enja metotreksatom.

Pojava i stupanj tezine nuspjava ovise o razini doze i ucestalosti primjene. Medutim, buduéi da
teske nuspojave mogu nastati ¢ak i pri nizim dozama, neophodno je redovito prac¢enje bolesnika u
kratkim vremenskim razmacima od strane lije¢nika.

Kod supkutane primjene bile su opazene samo blage lokalne kozne reakcije (kao §to je osjecaj
zarenja, eritem, oticanje, promjena boje, pruritus, teSki svrbez, bol), koje su slabile tijekom terapije.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Simptomi predoziranja

Stetni toksi¢ni u¢inci metotreksata uglavnom zahvacaju hematopoetski i probavni sustav. Simptomi
ukljucuju leukocitopeniju, trombocitopeniju, anemiju, pancitopeniju, neutropeniju, depresiju
kostane srzi, mukozitis, stomatitis, ulceracije usne Supljine, mucninu, povracanje, gastrointestinalne
ulceracije i gastrointestinalno krvarenje. Neki bolesnici nisu pokazivali nikakve znakove
predoziranja. Zabiljezeni su smrtni slu¢ajevi zbog sepse, septi¢nog Soka, zatajenja bubrega i
aplasti¢ne anemije.

Lijecenje predoziranja

Kalcijev folinat je specifi¢ni antidot za neutralizaciju Stetnih toksi¢nih uc¢inaka metotreksata. U
slu¢aju nehoti¢nog predoziranja potrebno je u roku od 1 sata intravenski ili intramuskularno
primijeniti dozu kalcijevog folinata jednaku ili viSu od Stetne doze metotreksata i nastaviti s
doziranjem sve dok razina metotreksata ne bude niza od 10”7 mol/l.

U slucaju opseznog predoziranja moze biti potrebna hidracija i alkalizacija mokrace kako bi se
sprijeCila precipitacija metotreksata i/ili njegovih metabolita u bubreznim tubulima. Pokazalo se da
ni hemodijaliza niti peritonejska dijaliza ne poboljSavaju eliminaciju metotreksata. Ucinkoviti
klirens metotreksata zabiljezen je za akutnu, intermitentnu hemodijalizu pomoc¢u visokoproto¢nog
dijalizatora.

U bolesnika s reumatoidnim artritisom, poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom,
psorijati¢nim artritisom ili plak psorijazom, primjena folatne ili folinatne kiseline moze smanjiti
toksi¢nost metotreksata (gastrointestinalne simptome, upalu sluznice usne Supljine, ispadanje kose i
povisenje jetrenih enzima) (vidjeti dio 4.5). Prije primjene preparata folatne kiseline preporucuje se
pratiti razine vitamina B, bududi da folatna kiselina moze maskirati postoje¢i nedostatak vitamina
Bi2, osobito u odraslih u dobi iznad 50 godina.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Imunosupresivi, ostali imunosupresivi. ATK oznaka: L04AX03

Mehanizam djelovanja

Metotreksat je antagonist folatne kiseline koji pripada skupini citotoksi¢nih lijekova koji se zovu
antimetaboliti. Djeluje putem kompetitivne inhibicije enzima dihidrofolat reduktaze i tako inhibira
sintezu DNA. Jo§ nije razjasnjeno je li djelotvornost metotreksata u lijeCenju psorijaze,
psorijati¢nog artritisa, kroni¢nog poliartritisa i Crohnove bolesti posljedica protuupalnog ili
imunosupresivnog ucinka i u kojoj mjeri metotreksatom izazvano povisenje izvanstanic¢ne
koncentracije adenozina na mjestima upale pridonosi tim u¢incima.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Ispitivanje tjedne primjene metotreksata injekcijom u skupini bolesnika s kroni¢nom aktivnom
Crohnovom boles¢u (unato¢ najmanje tri mjeseca terapije prednizonom), pokazalo je da je
metotreksat ucinkovitiji od placeba u pobolj$anju simptoma i smanjenju potreba za prednizonom.
Ukupno je 141 bolesnik randomiziran u omjeru 2:1, u skupinu koja je primala metotreksat (25 mg
tjedno) ili skupinu koja je primala placebo. Nakon 16 tjedana, 37 bolesnika (39,4%) bilo je u
klini¢koj remisiji u skupini koja je primala metotreksat, u usporedbi s 9 bolesnika (19,4%, P =
0,025) u skupini koja je primala placebo. Bolesnici u skupini koja je primala metotreksat primili su
ukupno manje prednizona i njihov srednji rezultat indeksa aktivnosti Crohnove bolesti (engl.
Crohn’s Disease Activity Index) bio je znacajno nizi nego kod ispitanika u placebo skupini (P =
0,026, odnosno P = 0,002). [Feagan i suradnici (1995)]

Ispitivanje na bolesnicima koji su usli u remisiju nakon 16 do 24 tjedna lijecenja s 25 mg
metotreksata, pokazalo je da niska doza metotreksata odrzava remisiju. Bolesnici su randomizirani
u skupinu koja je primala metotreksat u dozi od 15 mg i.m. jedanput tjedno ili skupinu koja je
primala placebo tijekom 40 tjedana. U 40. tjednu 26 bolesnika (65%) koji su primali metotreksat
bilo je u remisiji te ih je manje trebalo prednizon u recidivu bolesti (28%), u usporedbi s
ispitanicima u placebo skupini (39%; P = 0,04, odnosno 58%; P = 0,01). [Feagan i suradnici
(2000)]

Nuspojave koje su zabiljezene u ispitivanjima s kumulativnim dozama metotreksata u lijeCenju
Crohnove bolesti nisu pokazale drugaciji sigurnosni profil metotreksata od ve¢ poznatog. Stoga je
metotreksat u lije¢enju Crohnove bolesti potrebno primjenjivati s jednakim oprezom kao i u drugim

reumatskim ili nereumatskim indikacijama (vidjeti dijelove 4.4 i 4.6).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon peroralne primjene, metotreksat se apsorbira iz probavnog sustava. Kad se metotreksat
primjenjuje u niskim dozama (7,5 mg/m* do 80 mg/m?” povrsine tijela), srednja vrijednost njegove
bioraspoloZzivosti je priblizno 70%, iako su moguce znatne varijacije u istog i izmedu razlicitih
ispitanika (25-100%). Vrs$ne koncentracije u plazmi postizu se unutar 1-2 sata. Supkutana,
intravenska i intramuskularna primjena pokazale su sli¢nu bioraspolozivost.

Distribucija

Priblizno 50% metotreksata vezano je za serumske proteine. Nakon distribucije u tjelesna tkiva
mogu se pronaci visoke koncentracije, osobito u jetri, bubrezima i slezeni, u obliku poligutamata
koji se tamo mogu zadrzati tjednima ili mjesecima. Kad se primjenjuje u malim dozama,
metotreksat prelazi u tjelesne tekué¢ine u minimalnoj koli¢ini; u visokim dozama (300 mg/kg
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tjelesne tezine), u tjelesnim su teku¢inama izmjerene koncentracije izmedu 4 i 7 pg/ml. Prosje¢ni
terminalni poluvijek je 6-7 sati i pokazuje znatne varijacije (3-17 sati). Poluvijek moze biti
produljen 4 puta u odnosu na normalni poluvijek u bolesnika s tre¢im prostorima (pleuralni izljev,
ascites).

Biotransformacija

Priblizno 10% primijenjenog metotreksata metabolizira se u jetri. Glavni metabolit je
7-hidroksimetotreksat.

Eliminacija

Izlu¢ivanje se odvija, uglavnom u neizmijenjenom obliku, prvenstveno putem bubrega
glomerularnom filtracijom i aktivnom sekrecijom u proksimalnim tubulima. Priblizno 5-20%
metotreksata i 1-5% 7-hidroksimetotreksata eliminira se putem Zuci. Postoji izraziti enterohepaticki

krvni protok.

U slucaju bubrezne insuficijencije, eliminacija je znacajno odgodena. Narusena eliminacija u
prisutnosti insuficijencije jetre nije poznata.

Metotreksat prolazi placentalnu barijeru u Stakora i majmuna.
5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Kronic¢na toksi¢nost

Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti u miSeva, Stakora i pasa pokazala su toksi¢ne ucinke u obliku
gastrointestinalnih lezija, mijelosupresije i hepatotoksicnosti.

Mutageni i kancerogeni potencijal

Dugotrajna ispitivanja u Stakora, miseva i hréaka nisu pokazala nikakav dokaz tumorogenog
potencijala metotreksata. Metotreksat izaziva genske i kromosomske mutacije kako in vitro, tako i
in vivo. Sumnja se na mutageni ucinak u ljudi.

Reproduktivna toksikologija

Teratogeni ucinci utvrdeni su u Cetiri vrste (Stakori, misevi, kunié¢i, macke). U rhesus majmuna nisu
nastale malformacije usporedive s onima u ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

natrijev klorid

natrijev hidroksid (za podesavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

2 godine
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Napunjenu brizgalicu ili napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena brizgalica

Napunjena brizgalica sa Strcaljkom od stakla tipa I od 1 ml sa spojenom iglom od nehrdajuceg
Celika i cepom klipa od klorbutilne gume. Napunjene brizgalice sadrze 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml,
0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml ili 1,0 ml otopine za injekciju. Jedno pakiranje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu i jedan alkoholni tupfer, dok viSestruka pakiranja sadrze 4 (4 pakiranja po 1 ili 1
pakiranje po 4), 6 (6 pakiranja po 1) i 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalicai4, 61 12
alkoholnih tupfera.

Napunjena Strcaljka

Strcaljka od stakla tipa I od 1 ml sa spojenom iglom od nehrdajuéeg Gelika, epom klipa od
klorbutilne gume i stitnikom za iglu, kako bi se sprijecila ozljeda iglom i ponovno koristenje.
Napunjene Strcaljke sadrze 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml ili 1,0 ml otopine
za injekciju. Jedno pakiranje sadrzi 1 napunjenu $trcaljku i dva alkoholna tupfera, dok visestruka
pakiranja sadrze 4 (4 pakiranja po 1), 6 (6 pakiranja po 1) i 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih
Strcaljki i 8, 12 1 24 alkoholna tupfera.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Rukovanje i zbrinjavanje moraju biti sukladni onima za druge citotoksi¢ne pripravke u skladu s
nacionalnim zahtjevima. Trudne zdravstvene radnice ne smiju rukovati metotreksatom i/ili ga
primjenjivati.

Metotreksat ne smije do¢i u dodir s kozom ili sluznicom. U sluc¢aju kontaminacije, zahva¢eno
podrucje mora se odmabh isprati obilnom koli¢inom vode.

Nordimet je samo za jednokratnu primjenu i sva neprimijenjena otopina mora se baciti.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima za
citotoksi¢na sredstva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordimet 7.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/001 - 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/009 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
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EU/1/16/1124/010 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/057 - 4 napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/058 - visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/002 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/011 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/012 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/059 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/060 - visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 12.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/003 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/013 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/014 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/061 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/062 - visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/004 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/015 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/016 - visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/063 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/064 - viSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/005 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/017 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/018 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/065 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/066 - viSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/006 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/019 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/020 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/067 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/068 - viSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 22.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/007 - 1 napunjena brizgalica

EU/1/16/1124/021 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/022 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/069 - 4 napunjene brizgalice

EU/1/16/1124/070 - viSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EU/1/16/1124/008 - 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/023 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice
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EU/1/16/1124/024 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica
EU/1/16/1124/071 - 4 napunjene brizgalice
EU/1/16/1124/072 - viSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica

Nordimet 7.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/025 - 1 napunjena $trcaljka

EU/1/16/1124/026 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/027 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/049 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/028 - 1 napunjena Strcaljka

EU/1/16/1124/029 - visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/030 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/050 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 12.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/031 - 1 napunjena Strcaljka

EU/1/16/1124/032 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/033 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/051 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/034 - 1 napunjena Strcaljka

EU/1/16/1124/035 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/036 - visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/052 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 17.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/037 - 1 napunjena Strcaljka

EU/1/16/1124/038 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/039 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/053 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/040 - 1 napunjena $trcaljka

EU/1/16/1124/041 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/042 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/054 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 22.5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

EU/1/16/1124/043 - 1 napunjena Strcaljka

EU/1/16/1124/044 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
EU/1/16/1124/045 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/055 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
EU/1/16/1124/046 - 1 napunjena Strcaljka
EU/1/16/1124/047 - viSestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke
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EU/1/16/1124/048 - viSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
EU/1/16/1124/056 - viSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. kolovoza 2016.
Datum posljednje obnove odobrenja: 21. lipnja 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove (https://www.ema.europa.eu).
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PRILOG II.

PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERLJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet
Cenexi - Laboratoires Thissen S.A.

Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-L'Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedska

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle 1

3400 Hillered

Danska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniCeni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

e  Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azZuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

e  Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim
verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije
ili minimizacije rizika).
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e  Obveza provodenja mjera nakon davanja odobrenja

Nositelj odobrenja duzan je, unutar navedenog vremenskog roka, provesti nize navedene mjere:

Opis Do datuma

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet treba provesti Od datuma obavijesti o odluci
dogovorene ciljane upitnike za pracenje svih medikacijskih Komisije*

pogresaka koje su rezultirale predoziranjem.

* Arbitrazni postupak EMEA/H/A-31/1463
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

7,5 mg/0,3 ml

1 napunjena brizgalica (0,3 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,3 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/001 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/057 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

7,5 mg/0,3 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,3 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,3 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,3 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L TR (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/009 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/010 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/058 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

7,5 mg/0,3 ml

1 napunjena brizgalica (0,3 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,3 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L T (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/009 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/010 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/058 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

7,5 mg/0,3 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

10 mg/0,4 ml

1 napunjena brizgalica (0,4 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,4 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/002 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/059 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

39



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

10 mg/0,4 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,4 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,4 ml) i 6 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,4 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L T (navesti puni naziv dana u tjednu




| kada se lijek primjenjuje)

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/011 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/012 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/060 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

10 mg/0,4 ml

1 napunjena brizgalica (0,4 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,4 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/011 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/012 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/060 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

10 mg/0,4 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

12,5 mg/0,5 ml

1 napunjena brizgalica (0,5 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,5 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/003 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/061 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

12,5 mg/0,5 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,5 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,5 ml) i 6 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,5 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L T (navesti puni naziv dana u tjednu




| kada se lijek primjenjuje)

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/013 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/014 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/062 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

12,5 mg/0,5 ml

1 napunjena brizgalica (0,5 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,5 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/013 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/014 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/062 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

12,5 mg/0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

15 mg/0,6 ml

1 napunjena brizgalica (0,6 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,6 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/004 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/063 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

58



PC
SN

59



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

15 mg/0,6 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,6 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,6 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,6 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/015 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/016 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/064 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

15 mg/0,6 ml

1 napunjena brizgalica (0,6 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,6 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L TP (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/015 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/016 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/064 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

15 mg/0,6 ml

6. DRUGO

66



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

17,5 mg/0,7 ml

1 napunjena brizgalica (0,7 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,7 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksic¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/005 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/065 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

17,5 mg/0,7 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,7 ml) i 4 alkoholna tupfera
Visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,7 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,7 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/017 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/018 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/066 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

17,5 mg/0,7 ml

1 napunjena brizgalica (0,7 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,7 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno
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L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/017 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/018 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/066 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

17,5 mg/0,7 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

20 mg/0,8 ml

1 napunjena brizgalica (0,8 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,8 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/006 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/067 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

20 mg/0,8 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,8 ml) i 4 alkoholna tupfera
Visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,8 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,8 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/019 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/020 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/068 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

20 mg/0,8 ml

1 napunjena brizgalica (0,8 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,8 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L TP (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/019 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/020 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/068 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

20 mg/0,8 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

22,5 mg/0,9 ml

1 napunjena brizgalica (0,9 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (0,9 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/007 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/069 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

22,5 mg/0,9 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (0,9 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (0,9 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (0,9 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/021 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/022 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/070 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

22,5 mg/0,9 ml

1 napunjena brizgalica (0,9 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (0,9 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksic¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno
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L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/021 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/022 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/070 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

22,5 mg/0,9 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

25 mg/1,0 ml

1 napunjena brizgalica (1,0 ml) i 1 alkoholni tupfer
4 napunjene brizgalice (1,0 ml) i 4 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/008 1 napunjena brizgalica
EU/1/16/1124/071 4 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

25 mg/1,0 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene brizgalice (1,0 ml) i 4 alkoholna tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih brizgalica (1,0 ml) i 6 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napunjenih brizgalica (1,0 ml) i 12 alkoholnih tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/023 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/024 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/072 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

25 mg/1,0 ml

1 napunjena brizgalica (1,0 ml) i 1 alkoholni tupfer. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

4 napunjene brizgalice (1,0 ml) i 4 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze
se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L TP (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/023 4 napunjene brizgalice (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/024 6 napunjenih brizgalica (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/072 12 napunjenih brizgalica (3 pakiranja po 4)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA BRIZGALICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

25 mg/1,0 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena S$trcaljka od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
7,5 mg/0,3 ml
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/025 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

107



PC
SN

108



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena strcaljka od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

7,5 mg/0,3 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,3 ml) i 8 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih strcaljki (0,3 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/026 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/027 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/049 12 napunjenih $trcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,3 ml sadrzi 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

7,5 mg/0,3 ml

1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moZe se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/026 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/027 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/049 12 napunjenih $trcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 7,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat

2.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5.  DRUGO

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

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

7,5 mg/0,3 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
10 mg/0,4 ml
1 napunjena Strcaljka (0,4 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/028 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LIJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

10 mg/0,4 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,4 ml) i 8 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih $trcaljki (0,4 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,4 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/029 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/030 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/050 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,4 ml sadrzi 10 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

10 mg/0,4 ml

1 napunjena $trcaljka (0,4 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moZe se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/029 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/030 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/050 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

s.C.
10 mg/0,4 ml

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

10 mg/0,4 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
12,5 mg/0,5 ml
1 napunjena Strcaljka (0,5 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/031 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

12,5 mg/0,5 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,5 ml) i 8 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,5 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,5 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/032 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/033 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/051 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,5 ml sadrzi 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

12,5 mg/0,5 ml

1 napunjena Strcaljka (0,5 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/032 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/033 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/051 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 12,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

135



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

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

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

12,5 mg/0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
15 mg/0,6 ml
1 napunjena Strcaljka (0,6 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/034 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

15 mg/0,6 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,6 ml) i 8 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,6 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,6 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/035 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/036 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/052 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

142



18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,6 ml sadrzi 15 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

15 mg/0,6 ml

1 napunjena Strcaljka (0,6 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/035 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/036 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/052 12 napunjenih $trcaljki (12 pakiranja po 1)

| 13.  BROJ SERLJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 15 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

s.C.
15 mg/0,6 ml

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

15 mg/0,6 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
17,5 mg/0,7 ml
1 napunjena Strcaljka (0,7 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/037 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

17,5 mg/0,7 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene $trcaljke (0,7 ml) i 8 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih $trcaljki (0,7 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,7 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L TR (navesti puni naziv dana u tjednu
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| kada se lijek primjenjuje)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/038 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/039 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/053 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,7 ml sadrzi 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

17,5 mg/0,7 ml

1 napunjena Strcaljka (0,7 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta viSestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/038 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/039 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/053 12 napunjenih $trcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

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

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

17,5 mg/0,7 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
20 mg/0,8 ml
1 napunjena Strcaljka (0,8 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/040 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

20 mg/0,8 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,8 ml) i 8 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,8 ml) i 12 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,8 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/041 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/042 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/054 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,8 ml sadrzi 20 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

20 mg/0,8 ml

1 napunjena Strcaljka (0,8 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/041 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/042 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/054 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 20 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

s.C.
20 mg/0,8 ml

Primjenjivati samo jednom tjedno

166



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

20 mg/0,8 ml

6. DRUGO

167



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
22,5 mg/0,9 ml
1 napunjena Strcaljka (0,9 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/043 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

22,5 mg/0,9 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (0,9 ml) i 8 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,9 ml) i 12 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (0,9 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/044 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/045 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/055 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 0,9 ml sadrzi 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

22,5 mg/0,9 ml

1 napunjena Strcaljka (0,9 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/044 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/045 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/055 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

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

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

22,5 mg/0,9 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
25 mg/1,0 ml
1 napunjena Strcaljka (1,0 ml) i 2 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/046 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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SN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

25 mg/1,0 ml

Visestruko pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napunjene Strcaljke (1,0 ml) i 8 alkoholnih tupfera
ViSestruko pakiranje: 6 (6 pakiranja po 1) napunjenih strcaljki (1,0 ml) i 12 alkoholnih tupfera
Visestruko pakiranje: 12 (12 pakiranja po 1) napunjenih Strcaljki (1,0 ml) i 24 alkoholna tupfera

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/047 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/048 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/056 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NE SADRZI PLAVI OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metotreksat

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka od 1,0 ml sadrzi 25 mg metotreksata (25 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

25 mg/1,0 ml

1 napunjena Strcaljka (1,0 ml) i 2 alkoholna tupfera. Komponenta visestrukog pakiranja, ne moze se
prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano.
Metotreksat se ubrizgava jednom tjedno.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Citotoksi¢no: rukovati s oprezom.

Primjenjivati samo jednom tjedno

L P (navesti puni naziv dana u tjednu
kada se lijek primjenjuje)
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1124/047 4 napunjene Strcaljke (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/048 6 napunjenih Strcaljki (6 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/056 12 napunjenih Strcaljki (12 pakiranja po 1)

| 13.  BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nordimet 25 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister - NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nordic Group B.V.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. DRUGO

s.C.
25 mg/1,0 ml

Primjenjivati samo jednom tjedno
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

25 mg/1,0 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

metotreksat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nordimet i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nordimet
Kako primjenjivati Nordimet

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nordimet

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk L=

1. Sto je Nordimet i za $to se koristi

Nordimet sadrzi djelatnu tvar metotreksat koja djeluje tako Sto:

- smanjuje upalu ili oticanje i

- smanjuje aktivnost imunoloskog sustava (obrambenog sustava tijela). Pretjerano aktivan
imunoloski sustav povezan je s upalnim bolestima.

Nordimet je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje niza upalnih bolesti:

- aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih. Aktivni reumatoidni artritis je upalno stanje koje
zahvaca zglobove;

- teskog, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa koji zahvaca pet ili vise zglobova (zbog ¢ega
se naziva poliartriti¢ni), u bolesnika koji su imali neadekvatan odgovor na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL-ove);

- umjerene do teSke plak psorijaze u odraslih koji su kandidati za sistemsku terapiju, a takoder
1 teSke psorijaze koja zahvaca i zglobove (psorijati¢ni artritis) u odraslih bolesnika;

- indukcije remisije u odraslih bolesnika s umjereno teSkom o kortikosteroidima ovisnom
Crohnovom bolesti, u kombinaciji s kortikosteroidima;

- odrzavanje remisije Crohnove bolesti u odraslih bolesnika koji su pokazali odgovor na
metotreksat, kao monoterapija.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nordimet

Nemojte primjenjivati Nordimet ako:

- ste alergi¢ni na metotreksat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- imate tesku bolest bubrega (lijecnik ¢e Vam mo¢i re¢i ako imate tesku bolest bubrega)
- imate teSku bolest jetre (lijeCnik ¢e Vam mo¢i re¢i ako imate teSku bolest jetre)

- imate poremecaje krvotvornog sustava

- konzumirate velike kolic¢ine alkohola

- imate naruSen imunoloski sustav

- imate tesku ili postojecu infekciju, npr. tuberkulozu ili HIV

- imate gastrointestinalne ulkuse

- trudni ste ili dojite (pogledajte dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™)

- istovremeno se cijepite zivim cjepivima.

Upozorenja i mjere opreza
Pri primjeni metotreksata u bolesnika s podleze¢om reumatskom boles¢u zabiljezeno je akutno
krvarenje iz pluca. Ako iskusite pljuvanje ili iskasljavanje krvi, odmah se obratite svom lije¢niku.

Mogu se pojaviti povecani limfni ¢vorovi (limfom) i u tom slucaju, terapija se mora prekinuti.

Proljev moZze biti moguca nuspojava lijeka Nordimet i zahtijeva privremeni prekid terapije. Ako
imate proljev, obratite se lijecniku.

U bolesnika s rakom koji primaju metotreksat, zabiljeZeni su neki poremecaji mozga
(encefalopatija/leukoencefalopatija). Takve nuspojave ne mogu se iskljuciti kada se metotreksat
koristi za lijecenje drugih bolesti.

Ako Vi, Vas partner ili Vas$ njegovatelj primijetite novu pojavu ili pogorSanje neuroloskih
simptoma, ukljucujuéi opcu slabost misi¢a, poremeéaj vida, promjene vezano uz razmisljanje,
pamcenje i orijentaciju koje dovode do smetenosti i promjena osobnosti, odmah se obratite lijecCniku
jer to mogu biti simptomi vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja se naziva progresivna
multifokalna leukoencefalopatija (PML).

Metotreksat moze Vasu kozu uciniti osjetljivijom na suncevu svjetlost. Izbjegavajte jaku suncevu
svjetlost i ne upotrebljavajte solarije ni lampe za suncanje bez savjetovanja s lijecnikom. Nosite
odgovarajucu odjecu ili upotrebljavajte kremu za zastitu od sunca s visokim zastitnim faktorom
kako biste zastitili kozu od jake sunceve svjetlosti.

VaZzno upozorenje o doziranju Nordimeta

Metotreksat se za terapiju reumatskih bolesti, bolesti koze i Crohnove bolesti smije primjenjivati
samo jednom tjedno. Neispravno doziranje metotreksata moze dovesti do ozbiljnih nuspojava, koje
mogu imati smrtni ishod. Molimo da vrlo paZljivo procitate dio 3 ove upute o lijeku.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Nordimet ako:

- imate Sec¢ernu bolest i lijecite je inzulinom

- imate neaktivne, dugotrajne infekcije (npr. tuberkulozu, hepatitis B ili C, herpes zoster)

- imate/imali ste bolest jetre ili bubrega

- imate tegobe s funkcijom pluca

- imate izrazito prekomjernu tjelesnu tezinu

- imate abnormalno nakupljanje tekuéine u trbuhu ili prostoru izmedu pluca i stijenke prsnog
kosa (ascites, pleuralni izljev)

- dehidrirani ste ili bolujete od stanja koja vode do dehidracije (npr. dehidracija kao posljedica
povracanja, proljeva ili upale usta i usana)

Ako ste imali tegobe s kozom nakon terapije zraCenjem (dermatitis izazvan zracenjem) ili opekline
od sunca, ta se stanja mogu ponovno pojaviti kad se uzima Nordimet.

190



Djeca, adolescenti i starije osobe
Upute za doziranje ovise o tjelesnoj tezini bolesnika.

Primjena u djece mlade od 3 godine se ne preporucuje zbog nedostatnog iskustva s primjenom ovog
lijeka u te dobne skupine.

Djeca, adolescenti i stariji koji se lije¢e Nordimetom moraju biti pod pazljivim lije¢nickim
nadzorom kako bi se §to prije prepoznale moguce nuspojave.

Doze za starije bolesnike potrebno je sniziti zbog smanjene funkcije jetre i bubrega povezane s
dobi.

Posebne mjere opreza kod lijeCenja Nordimetom

Metotreksat privremeno utjece na stvaranje sperme i jajnih stanica. Metotreksat moze uzrokovati
pobacaj i teske urodene mane. Morate izbjegavati trudnoc¢u ako primate metotreksat za vrijeme
lijeCenja i jo§ najmanje 6 mjeseci nakon zavrSetka lijeCenja metotreksatom ako ste zena. Ako ste
muskarac, morate izbjegavati zacece djeteta ako primate metotreksat za vrijeme lijeCenja i najmanje
3 mjeseca nakon zavrsetka lijecenja.

Pogledajte takoder dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost™.

KozZne promjene uzrokovane psorijazom mogu se pogorsati tijekom lije¢enja Nordimetom ako budu
izlozene ultraljubicastom zracenju.

Preporuceni kontrolni pregledi i mjere opreza
Ozbiljne nuspojave mogu nastati ¢ak i kad se metotreksat primjenjuje u niskim dozama. Kako bi ih
na vrijeme otkrio, lijecnik mora obaviti kontrolne preglede i laboratorijske pretrage.

Prije pocetka lijecenja:

Prije nego $to pocnete s lijeCenjem, provest ¢e se krvne pretrage i provjerit ¢e se imate li dovoljno
krvnih stanica. Krv ¢e Vam se takoder testirati radi provjere jetrene funkcije i otkrivanja hepatitisa.
Nadalje, provjerava se serumski albumin (protein u krvi), status hepatitisa (infekcija jetre) i
bubrezna funkcija. Lije¢nik takoder moze odluciti provesti druge jetrene testove, neki od njih mogu
biti snimke Vase jetre, a drugima ¢e mozda trebati mali uzorak tkiva uzet iz jetre kako bi je poblize
pregledao. Vas lijecnik takoder moZe provjeriti imate li tuberkulozu i moze Vam napraviti
rendgensku snimku prsnog kosa ili test plu¢ne funkcije.

Tijekom lijecenja:
Vas lije¢nik moze izvrsiti sljedeée pretrage:
- pregled usne Supljine i zdrijela radi uo¢avanja promjena na sluznici kao $to su upala ili ¢ir
- krvne pretrage/krvna slika s brojem krvnih stanica i mjerenje razine metotreksata u serumu
- krvne pretrage za pracenje jetrene funkcije
- snimanje jetre radi prac¢enja njezina stanja
- uzimanje malenog uzorka tkiva iz jetre radi pomnijeg pregleda
- krvne pretrage za pracenje bubrezne funkcije
- pracenje funkcije di$nih puteva i po potrebi ispitivanje pluéne funkcije.

Vrlo je vazno da se pojavite na ovim zakazanim pregledima.
Ako su rezultati bilo koje od ovih pretraga upadljivi, lijenik ¢e u skladu s tim prilagoditi Vase
lijecenje.

Drugi lijekovi i Nordimet
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite lijecnika ako uzimate:

- druge lijekove za reumatoidni artritis ili psorijazu kao §to su leflunomid, sulfasalazin (lijek
koji se, osim kod artritisa i psorijaze, takoder primjenjuje za lijecenje ulceroznog kolitisa),
aspirin, fenilbutazon ili amidopirin

191



- ciklosporin (za supresiju imunoloskog sustava)

- azatioprin (primjenjuje se za sprjecavanje odbacivanja presadenog organa)

- retinoidi (primjenjuju se za lijeCenje psorijaze i drugih koznih poremecaja)

- antikonvulzivni lijekovi (primjenjuju se za sprjeCavanje napadaja), kao Sto su fenitoin,
valproat ili karbamazepin

- lijekove protiv raka

- barbiturate (injekcije za spavanje)

- lijekove za smirenje

- oralne kontraceptive

- probenecid (primjenjuje se za lijeCenje uloga)

- antibiotike (npr. penicilin, glikopeptidi, trimetoprim-sulfametoksazol, sulfonamidi,
ciprofloksacin, cefalotin, tetraciklini, kloramfenikol)

- pirimetamin (primjenjuje za sprjecavanje i lijeCenje malarije)

- vitaminski preparati koji sadrze folatnu kiselinu

- inhibitore protonske pumpe (lijekovi koji smanjuju stvaranje ZeluCane kiseline i primjenjuju
se za lijeCenje teSke Zgaravice ili Cira), kao $to je omeprazol ili pantoprazol

- teofilin (primjenjuje se za lijeenje astme)

- kolestiramin (primjenjuje se za lijeCenje visokog kolesterola, svrbeza ili proljeva)

- NSAIL, nesteroidne protuupalne lijekove (primjenjuju se protiv bolova ili upale)

- p-aminobenzoatnu kiselinu (primjenjuje se za lijeCenje poremecaja koze)

- cijepite se nekim zivim cjepivom (mora se izbjegavati), kao $to su cjepiva protiv ospica,
zau$njaka ili Zute groznice

- metamizol (sinonimi novaminsulfon i dipiron) (lijek protiv jakih bolova i/ili vrucice)

- dusi¢ni oksidul (plin koji se koristi u op¢oj anesteziji).

Nordimet s hranom, pi¢em i alkoholom

Tijekom lije¢enja Nordimetom, ne smijete piti nikakva alkoholna pi¢a i morate izbjegavati
prekomjerno konzumiranje kave, bezalkoholnih napitaka koji sadrze kofein i crnog Caja, jer to moze
pojacati nuspojave ili smanjiti djelotvornost Nordimeta. Takoder, pazite da pijete dovoljno tekuc¢ine
tijekom lijecenja Nordimetom zato Sto dehidracija (smanjenje vode u tijelu) moze povecati
toksic¢nost Nordimeta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda

Nemojte primjenjivati Nordimet tijekom trudnoce ili ako pokusavate zatrudnjeti. Metotreksat moze
uzrokovati urodene mane, naskoditi nerodenom djetetu ili prouzrociti pobacaj. Povezan je s
malformacijama (poremecaj oblika) lubanje, lica, srca i krvnih zila, mozga i udova. Stoga je jako
vazno da se metotreksat ne daje bolesnicama koje su trudne ili planiraju zatrudnjeti. U Zena
reproduktivne dobi mora se iskljuciti svaka moguénost trudnoé¢e pomocu odgovarajuéih mjera, npr.
testom na trudnoc¢u prije pocetka lijeCenja. Morate izbjegavati trudno¢u dok uzimate metotreksat i
najmanje 6 mjeseci nakon prestanka lije¢enja tako $to Cete koristiti pouzdanu kontracepciju tijekom
cijelog tog razdoblja (pogledajte takoder dio ,,Upozorenja i mjere opreza”).

Ako zatrudnite tijekom lijecenja ili mislite da biste mogli biti trudni, ¢im prije o tome razgovarajte s
Vasim lijecnikom. Treba Vam se pruziti savjet u pogledu rizika od Stetnih u¢inaka na dijete tijekom
lijecenja.

Ako zZelite zatrudnjeti, morate se posavjetovati s lijecnikom koji Vas moze uputiti na specijalisticko
savjetovanje prije planiranog pocetka lije¢enja.

Dojenje

Nemojte dojiti tijekom lijeCenja zato $to metotreksat prelazi u maj¢ino mlijeko. Ako Vas lijecnik
smatra da je lijeCenje metotreksatom apsolutno neophodno tijekom razdoblja dojenja, morate
prestati dojiti.
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Muska plodnost
Dostupni dokazi ne pokazuju da postoji povecan rizik od malformacija ili pobacaja ako otac uzima

metotreksat u dozi nizoj od 30 mg tjedno. Medutim, rizik se ne moze potpuno iskljuciti. Metotreksat
moze biti genotoksic¢an. To znaci da ovaj lijek moze uzrokovati genetske mutacije. Metotreksat
moze utjecati na stvaranje sperme s mogucnoséu uzrokovanja urodenih mana. Stoga trebate
izbjegavati zaceti dijete ili donirati sjeme za vrijeme uzimanja metotreksata i tijekom najmanje 3
mjeseca nakon prestanka lijeenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijeCenja Nordimetom mogu nastati nuspojave koje zahvacaju sredi$nji zZiv¢ani sustav, kao
§to su umor i omaglica. U nekim slu¢ajevima, sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada sa
strojevima moze biti narusena. Ako osjecate umor ili omaglicu, ne biste smjeli voziti niti raditi sa
strojevima.

Nordimet sadrZzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Nordimet

Vazno upozorenje o doziranju Nordimeta

Za lijeCenje reumatoidnog artritisa, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa, psorijaze,
psorijaticnog artritisa i Crohnove bolesti lijek Nordimet primijenite samo jednom tjedno.
Primjena prevelike koli¢ine lijeka Nordimet moze biti smrtonosna. Vrlo pazljivo procitajte dio 3.
u ovoj uputi o lijeku. U sluc¢aju bilo kakvih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije
uzimanja ovog lijeka.

Uvijek primijenite ovaj lijek tono onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nordimet se primjenjuje samo jednom tjedno. Vii Vas lijecnik moZete odabrati koji Vam je dan u
tjednu pogodan za dobivanje injekcije.

Neispravna primjena Nordimeta moze dovesti do teSkih nuspojava koje mogu imati smrtni ishod.
Preporucena doza je:

Doza u bolesnika s reumatoidnim artritisom
Preporucena pocetna doza je 7,5 mg metotreksata jednom tjedno.

Lijecnik moze povisiti dozu ako doza koja se primjenjuje nije djelotvorna, ali se dobro podnosi.
Prosjecna tjedna doza je 15-20 mg. Opcenito se tjedna doza od 25 mg ne smije prekoraciti. Kad
Nordimet jednom po¢ne djelovati, lijeCnik moze postupno sniziti dozu na najniZzu mogucu
djelotvornu dozu odrzavanja.

Obicno se poboljSanje simptoma moze ocekivati nakon 4-8 tjedana lijeCenja. Simptomi se mogu
vratiti ako se lijeCenje Nordimetom prekine.

Primjena u odraslih s umjerenim do teSkim oblicima plak psorijaze ili teSkim oblikom psorijatiénog
artritisa

Lije¢nik ¢e Vam dati jednu probnu dozu od 5 do 10 mg kako bi se procijenile moguée nuspojave.
Ako se probna doza dobro podnese, s lijeCenjem ce se nastaviti nakon tjedan dana dozom od
priblizno 7,5 mg.

Odgovor na lijecenje moZze se obicno ocekivati nakon 2-6 tjedana. Ovisno o ucincima lijecenja i
rezultatima pretraga krvi i mokrace, terapija se potom nastavlja ili prekida.
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Doziranje u odraslih bolesnika s Crohnovom boleséu:

Vas lije¢nik ¢e zapoceti lijeCenje dozom od 25 mg tjedno. Odgovor na lijeCenje se moze ocekivati
nakon 8-12 tjedana. Ovisno o u¢incima lijeCenja u odredenom vremenu, Vas lije¢nik moze odluciti
smanjiti dozu na 15 mg tjedno.

Primjena u djece i adolescenata mladih od 16 godina s poliartriti¢nim oblicima juvenilnog

idiopatskog artritisa

Lije¢nik ¢e izradunati potrebnu dozu na temelju povrsine tijela djeteta (m?), a doza se izrazava u
2

mg/m-”.

Primjena u djece u dobi ispod 3 godine starosti se ne preporucuje zbog nedostatnog iskustva u ovoj
dobnoj skupini.

Nadin i trajanje primjene
Nordimet se daje kao injekcija pod kozu (supkutano). Mora se ubrizgati jednom tjedno i
preporucuje se uvijek ubrizgati Nordimet istog dana u tjednu.

Na pocetku lije¢enja, Nordimet Vam moze ubrizgavati zdravstveno osoblje. Medutim, lije¢nik
moze odluciti da ste Vi sposobni nauciti kako sami sebi ubrizgati Nordimet. Poducit ¢e Vas na
odgovaraju¢i nacin kako da to ucinite. Ni u kojim okolnostima ne smijete pokusati ubrizgati lijek
sami sebi osim ako niste poduceni kako to uciniti.

.....

Lijecenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa, plak psorijaze, psorijaticnog
artritisa i Crohnove bolesti Nordimetom je dugotrajno lije¢enje.

Kako sami sebi ubrizgati Nordimet

Ako imate poteskoca s rukovanjem brizgalicom, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte
pokusati sami sebi ubrizgati lijek ako Vas nisu poducili kako to u€initi. Ako niste sigurni §to uciniti,
odmabh se obratite lijecniku ili medicinskoj sestri.

Prije nego $to sami sebi ubrizgate Nordimet

- Provjerite rok valjanosti na lijeku. Nemojte ga primijeniti ako je rok istekao.

- Provjerite da brizgalica nije oSte¢ena i da je lijek u njoj bistra, zuta otopina. Ako nije,
uporabite drugu brizgalicu.

- Provjerite mjesto zadnje injekcije da vidite je li zadnja injekcija uzrokovala ikakvo crvenilo,
promjenu boje koze, oticanje i cijedi li se tekucina s tog mjesta te je li jo§ bolno. Ako da,
obratite se lijeCniku ili medicinskoj sestri.

- Odlucite gdje cete ubrizgati lijek. Svaki put promijenite mjesto gdje Cete ubrizgati lijek.

Upute kako sami sebi ubrizgati Nordimet
1) Temeljito operite ruke sapunom i vodom.

2) Sjednite ili lezite tako da budete u opustenom, udobnom polozaju. Pazite da mozete vidjeti
podrucje koze gdje ¢ete ubrizgati lijek.

3) Brizgalica je napunjena i spremna za uporabu. Vizualno pregledajte brizgalicu. Kroz prozor¢i¢
biste trebali vidjeti zutu tekucinu. MozZete opaziti mjehuri¢ zraka, no to nece utjecati na injekciju i
ne¢e Vam naskoditi.

Na vrhu igle moze se pojaviti kapljica. To je normalno.

4) Odaberite mjesto za primjenu injekcije i ocistite ga prilozenim alkoholnim tupferom. Treba

prote¢i 30-60 sekundi da bi alkohol djelovao. Pogodna mjesta za injekciju su koZa na prednjoj strani
trbuha i1 koza na prednjoj strani natkoljenice.
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5) Drze¢i brizgalicu za tijelo, uklonite zeleni zastitni zatvara¢ povlaceci ga njezno i izravno od
brizgalice. Nemojte rotirati ili savijati.

Nakon $to ste uklonili zatvara¢, drzite brizgalicu u ruci. Pazite da brizgalica ni sa ¢im ne dode u
dodir, kako bi se osiguralo da se nehotice ne aktivira i da igla ostane Cista.

S .. .
:E"—'JLEO

6) Njezno palcem i kaziprstom uhvatite nabor koZe na mjestu gdje ¢ete dati injekciju. Pazite da
drzite nabor koze tijekom cijele injekcije.

7) Prinesite brizgalicu do nabora kozZe (mjesta injekcije) tako da $titnik za iglu bude usmjeren
izravno prema mjestu injekcije. Prislonite zuti Stitnik za iglu na mjesto injekcije tako da Stitnik za
iglu cijelim rubom dodiruje kozu.

8) Potisnite brizgalicu prema dolje na kozu sve dok ne zacujete i osjetite ,,click®.
To aktivira brizgalicu i otopina se automatski ubrizgava u kozu.

=click=

9) Ubrizgavanje traje maksimalno 10 sekundi. Zacut ¢ete i osjetiti ,,click® po drugi put nakon $to
zavrsi ubrizgavanje.
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10) Pricekajte jos 2-3 sekunde prije nego Sto odvojite brizgalicu od koze. Sigurnosni $titnik na
brizgalici sada je zakljuCan kako bi se sprijec€ili ozljede uslijed uboda iglom. Sada mozete pustiti
nabor koZe.

11) Vizualno pregledajte brizgalicu kroz prozorci¢. Trebali biste vidjeti zelenu plastiku. To znaci da
je ubrizgana sva tekuéina. Bacite uporabljenu brizgalicu u prilozeni spremnik za o$tre predmete.
ZatvaraCem Cvrsto zatvorite spremnik i spremite ga izvan dohvata djece. Ako Vam metotreksat
sluc¢ajno dode u dodir s kozom ili mekim tkivima, morate ga isprati obilnom koli¢inom vode.

Ako primijenite viSe Nordimeta nego §to ste trebali
Slijedite preporuke za doziranje koje Vam je dao nadlezni lije¢nik. Nemojte mijenjati dozu bez
preporuke lije¢nika.

Ako posumnjate da ste primijenili previse Nordimeta, odmah o tome obavijestite lijecnika ili se
obratite u najblizu bolnicu. Ako idete k lije¢niku ili u bolnicu, ponesite sa sobom pakiranje lijeka i
ovu uputu.

Predoziranje metotreksatom moze dovesti do teskih toksi¢nih reakcija. Simptomi predoziranja
mogu ukljucivati lako nastajanje modrica ili krvarenje, neuobicajenu slabost, ranice u ustima,
mucninu, povraéanje, crne ili krvave stolice, iskasljavanje krvi ili povraéanje sadrzaja koji izgleda
poput taloga crne kave te smanjeno mokrenje. Pogledajte takoder dio 4.

Ako ste zaboravili primijeniti Nordimet
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite uzimati
propisanu dozu prema uobicajenom rasporedu. Upitajte lijenika za savjet.

Ako prestanete primjenjivati Nordimet
Ne smijete prekinuti ili prestati s lijecenjem Nordimetom prije nego $to ste o tome porazgovarali sa

svojim lije¢nikom. Ako sumnjate na pojavu nuspojave, odmah se obratite svom lije¢niku za savjet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite lijecnika ako iznenada razvijete piskanje pri disanju, oteZano disanje, oticanje
vjeda, lica ili usana, osip ili svrbez (osobito ako zahvaca cijelo tijelo).

Ozbiljne nuspojave

Ako razvijete neku od sljedecih nuspojava, odmah se obratite lije¢niku:

- upala pluca (simptomi mogu biti opce loSe osjecanje, suh, podrazajni kasalj, nedostatak
zraka, zaduha u mirovanju, bol u prsnom kosu ili vru¢ica)
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- pljuvanje ili iskasljavanje krvi

- jako guljenje koze ili mjehuri po kozi
- neuobicéajeno krvarenje (ukljuéujuéi povracanje krvi) ili nastanak modrica
- teski proljev

- ranice u ustima

- crna ili katranasta stolica

- krv u mokraéi ili stolici

- sitne crvene tockice na kozi

- vruéica

- zuta boja koze (zutica)

- bolno ili otezano mokrenje

- zed 1/ili Cesto mokrenje

- napadaji (konvulzije)

- gubitak svijesti

- zamagljen ili oslabljen vid

Zabiljezene su i sljedeée nuspojave:

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Gubitak apetita, mucnina, bol u trbuhu, upala sluznice usta, probavne smetnje i poviseni jetreni
enzimi.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Smanjeno stvaranje krvnih stanica sa sniZzenjem broja bijelih i/ili crvenih krvnih stanica i/ili krvnih
plocica (leukopenija, anemija, trombocitopenija), glavobolja, umor, omamljenost, upala pluca
(pneumonija) sa suhim, neproduktivnim kasljem, nedostatkom zraka i vru¢icom, vrijedovi u ustima,
proljev, osip, crvenilo koze, svrbez.

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Snizenje broja krvnih stanica i krvnih plocica, upala grla, omaglica, smetenost, depresija, upala
krvnih Zila, ranice i krvarenje iz probavnog sustava, upala crijeva, povracanje, upala gusterace,
poremecaji jetre, Se¢erna bolest, snizeni proteini u krvi, kozni osip nalik herpesu, koprivnjaca,
reakcije nalik opeklinama od sunca uzrokovane pojacanom osjetljivos¢u koze na suncevu svjetlost,
ispadanje kose, povecanje reumatskih ¢voric¢a, vrijedovi na kozi, herpes zoster, bol u zglobovima ili
miSi¢ima, osteoporoza (smanjenje kostane mase), upala i ranice mokraénog mjehura (moguce uz
krv u mokraci), smanjena funkcija bubrega, bolno mokrenje, upala i ranice u rodnici.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Infekcija (ukljucujuci reaktivaciju neaktivne kroni¢ne infekcije), sepsa, crvenilo o¢iju, alergijske
reakcije, anafilakticki Sok, smanjen broj antitijela u krvi, upala sr€ane ovojnice, nakupljanje
tekucine u sréanoj ovojnici, ometanje punjenja srca zbog tekucine u sréanoj ovojnici, poremecaj
vida, promjene raspoloZenja, nizak krvni tlak, krvni ugrusci, stvaranje oziljnog tkiva u plu¢ima
(plu¢na fibroza), pneumonija uzrokovana Prneumocystis jiroveci, prekid disanja, astma, nakupljanje
tekucine u pluénoj ovojnici, upala desni, akutni hepatitis (upala jetre), smeda koza, akne, crvene ili
ljubicaste mrlje zbog krvarenja krvnih zila, alergijska upala krvnih Zila, koStani prijelom, zatajenje
bubrega, smanjenje ili prestanak mokrenja, poremecaji elektrolita, vru¢ica, usporeno cijeljenje rana.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Smanjenje odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza), tesko zatajenje koStane srzi, zatajenje
jetre, oteCene Zlijezde, nesanica, bol, miSi¢na slabost, osjecaj utrnulosti ili trnaca / manja osjetljivost
na stimulaciju nego $to je normalno, promjene osjeta okusa (metalni okus), napadaji, upala
mozdanih ovojnica koja uzrokuje paralizu ili povracanje, ostec¢en vid, oSteCenje mreznice oka,
povracanje krvi, toksi¢ni megakolon (povecanje debelog crijeva povezano s jakom boli), manjkavo
stvaranje sperme (oligospermija), Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza
(Lyellov sindrom), pove¢ana pigmentacija noktiju, gubitak spolnog nagona, tegobe s erekcijom,
infekcija oko nokta, teske komplikacije probavnog sustava, ¢irevi, vidljivo pove¢anje malih krvnih
zila u kozi, poremecaji menstruacije, iscjedak iz rodnice, neplodnost, povecanje grudi u muskaraca
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(ginekomastija), limfoproliferativni poremecaji (prekomjerno stvaranje bijelih krvnih stanica).

Nepoznata (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Povecan broj odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija), odredeni poremecaji mozga
(encefalopatija/leukoencefalopatija), krvarenje iz nosa, krvarenje iz plu¢a, ostec¢enje kosti celjusti
(posljedica prekomjernog stvaranja bijelih krvnih stanica), proteini u mokracéi, osjecaj slabosti,
propadanje tkiva na mjestu primjene injekcije, crvenilo i guljenje koze, oticanje.

Uz Nordimet su bile opazene samo blage lokalne kozZne reakcije (poput peckanja, eritema, otekline,
promjene boje, jakog svrbeza, boli) koje su se smanjile tijekom terapije.

Nordimet moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih stanica pa Vasa otpornost na infekcije
mozZe biti oslabljena. Ako dobijete infekciju sa simptomima kao $to su vrucica i ozbiljno pogorsanje
opceg stanja ili vruc¢icu sa simptomima lokalne infekcije kao sto je grlobolja/bol u zdrijelu/bol u
ustima ili mokraéne tegobe, odmah morate posjetiti lije¢nika. Provest ¢e se krvne pretrage da se
provjeri je li eventualno smanjen broj bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je da kazete
lije¢niku da uzimate Nordimet.

Poznato je da metotreksat uzrokuje kostane poremecaje kao $to su bol u zglobovima i misi¢ima i
osteoporozu. Ucestalost ovih rizika u djece nije poznata.

Nordimet moze uzrokovati ozbiljne (ponekad Zivotno opasne) nuspojave. Lijecnik ¢e provesti
pretrage da provjeri nastaju li poremecaji u krvi (npr. nizak broj bijelih krvnih stanica, nizak broj
krvnih plocica, limfom) i promjene u bubrezima i jetri.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nordimet

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici napunjene
brizgalice 1 kutiji iza oznake ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Brizgalicu Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra i sadrzi Cestice.

Nordimet je samo za jednokratnu primjenu. Sve uporabljene brizgalice moraju se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nordimet sadrzi

Djelatna tvar je metotreksat. 1,0 ml otopine sadrzi 25 mg metotreksata.
Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

198


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dostupne su sljedece brizgalice:

Napunjene brizgalice od 0,3 ml koje sadrze 7,5 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,4 ml koje sadrze 10 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,5 ml koje sadrze 12,5 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,6 ml koje sadrze 15 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,7 ml koje sadrze 17,5 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,8 ml koje sadrze 20 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 0,9 ml koje sadrze 22,5 mg metotreksata
Napunjene brizgalice od 1,0 ml koje sadrze 25 mg metotreksata

Kako Nordimet izgleda i sadrzaj pakiranja
Nordimet napunjene brizgalice sadrze bistru, Zutu otopinu za injekciju.

Nordimet je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 ili 4 napunjene brizgalice i 1 ili 4 alkoholna
tupfera i u viSestrukim pakiranjima koja sadrze 4 ili 6 kutija, od kojih svaka sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu i jedan alkoholni tupfer.

Nordimet je takoder dostupan u visestrukim pakiranjima koja sadrze 3 kutije, od kojih svaka sadrzi
4 napunjene brizgalice i alkoholne tupfere.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nizozemska

Proizvodaé

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedska

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Danska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nordimet 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 12,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 17,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
Nordimet 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Nordimet 22,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
Nordimet 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

metotreksat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nordimet i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nordimet
Kako primjenjivati Nordimet

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nordimet

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Nordimet i za $to se Koristi

Nordimet sadrzi djelatnu tvar metotreksat koja djeluje tako Sto:

- smanjuje upalu ili oticanje i

- smanjuje aktivnost imunoloskog sustava (obrambenog sustava tijela). Pretjerano aktivan
imunoloski sustav povezan je s upalnim bolestima.

Nordimet je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje niza upalnih bolesti:

- aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih. Aktivni reumatoidni artritis je upalno stanje koje
zahvaca zglobove;

- teskog, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa koji zahvaca pet ili viSe zglobova (zbog ¢ega
se naziva poliartriti¢ni), u bolesnika koji su imali neadekvatan odgovor na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL-ove);

- umjerene do teske plak psorijaze u odraslih koji su kandidati za sistemsku terapiju, a takoder
i teSke psorijaze koja zahvaca i zglobove (psorijati¢ni artritis) u odraslih bolesnika;

- indukcije remisije u odraslih bolesnika s umjereno teSkom o kortikosteroidima ovisnom
Crohnovom bolesti, u kombinaciji s kortikosteroidima;

- odrzavanje remisije Crohnove bolesti u odraslih bolesnika koji su pokazali odgovor na
metotreksat, kao monoterapija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nordimet
Nemojte primjenjivati Nordimet ako:
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- ste alergi¢ni na metotreksat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- imate tesku bolest bubrega (lijecnik ¢e Vam mo¢i re¢i ako imate tesku bolest bubrega)
- imate teSku bolest jetre (lije¢nik ¢e Vam mo¢i reéi ako imate teSku bolest jetre)

- imate poremecaje krvotvornog sustava

- konzumirate velike kolic¢ine alkohola

- imate naruSen imunoloski sustav

- imate teSku ili postojecu infekeiju, npr. tuberkulozu ili HIV

- imate gastrointestinalne ulkuse

- trudni ste ili dojite (pogledajte dio ,,Trudno¢a, dojenje i plodnost™)

- istovremeno se cijepite zivim cjepivima.

Upozorenja i mjere opreza
Pri primjeni metotreksata u bolesnika s podleZze¢om reumatskom boles¢u zabiljezeno je akutno
krvarenje iz pluca. Ako iskusite pljuvanje ili iskasljavanje krvi, odmah se obratite svom lije¢niku.

Mogu se pojaviti povecani limfni ¢vorovi (limfom) i u tom slucaju, terapija se mora prekinuti.

Proljev moZe biti moguca nuspojava lijeka Nordimet i zahtijeva privremeni prekid terapije. Ako
imate proljev, obratite se lijecniku.

U bolesnika s rakom koji primaju metotreksat, zabiljezeni su neki poremecaji mozga
(encefalopatija/leukoencefalopatija). Takve nuspojave ne mogu se iskljuciti kada se metotreksat
koristi za lijecenje drugih bolesti.

Ako Vi, Vas partner ili Vas njegovatelj primijetite novu pojavu ili pogorSanje neuroloskih
simptoma, ukljucujuci opcu slabost misi¢a, poremecaj vida, promjene vezano uz razmisljanje,
pamcenje i orijentaciju koje dovode do smetenosti i promjena osobnosti, odmah se obratite lijecniku
jer to mogu biti simptomi vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja se naziva progresivna
multifokalna leukoencefalopatija (PML).

Metotreksat moze Vasu kozu uciniti osjetljivijom na sunéevu svjetlost. Izbjegavajte jaku sunéevu
svjetlost 1 ne upotrebljavajte solarije ni lampe za suncanje bez savjetovanja s lijecnikom. Da biste
zastitili kozu od jake sunceve svjetlosti, nosite odgovarajucu odjecu ili upotrebljavajte kremu za
zaStitu od sunca s visokim zaStitnim faktorom.

Vazno upozorenje o doziranju Nordimeta

Metotreksat se za terapiju reumatskih bolesti, bolesti koze i Crohnove bolesti smije primjenjivati
samo jednom tjedno. Neispravno doziranje metotreksata moze dovesti do ozbiljnih nuspojava, koje
mogu imati smrtni ishod. Molimo da vrlo pazljivo procitate dio 3 ove upute o lijeku.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Nordimet ako:

- imate Sec¢ernu bolest i lijecite je inzulinom

- imate neaktivne, dugotrajne infekcije (npr. tuberkulozu, hepatitis B ili C, herpes zoster)

- imate/imali ste bolest jetre ili bubrega

- imate tegobe s funkcijom pluca

- imate izrazito prekomjernu tjelesnu tezinu

- imate abnormalno nakupljanje tekucine u trbuhu ili prostoru izmedu pluéa i stijenke prsnog
kosa (ascites, pleuralni izljev)

- dehidrirani ste ili bolujete od stanja koja vode do dehidracije (npr. dehidracija kao posljedica
povracanja, proljeva ili upale usta i usana)

Ako ste imali tegobe s kozom nakon terapije zracenjem (dermatitis izazvan zracenjem) ili opekline
od sunca, ta se stanja mogu ponovno pojaviti kad se uzima Nordimet.

Djeca, adolescenti i starije osobe
Upute za doziranje ovise o tjelesnoj tezini bolesnika.
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Primjena u djece mlade od 3 godine se ne preporucuje zbog nedostatnog iskustva s primjenom ovog
lijeka u te dobne skupine.

Djeca, adolescenti i stariji koji se lijece Nordimetom moraju biti pod pazljivim lije¢nickim
nadzorom kako bi se §to prije prepoznale moguce nuspojave.

Doze za starije bolesnike potrebno je sniziti zbog smanjene funkcije jetre i bubrega povezane s
dobi.

Posebne mjere opreza kod lije¢enja Nordimetom

Metotreksat privremeno utjece na stvaranje sperme i jajnih stanica. Metotreksat moze uzrokovati
pobacaj i teske urodene mane. Morate izbjegavati trudnoc¢u ako primate metotreksat za vrijeme
lije¢enja i jo§ najmanje 6 mjeseci nakon zavrSetka lijeCenja metotreksatom ako ste zena. Ako ste
muskarac, morate izbjegavati zacece djeteta ako primate metotreksat za vrijeme lijeCenja i najmanje
3 mjeseca nakon zavrsetka lijeenja.

Pogledajte takoder dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost”.

KozZne promjene uzrokovane psorijazom mogu se pogorsati tijekom lije¢enja Nordimetom ako budu
izlozene ultraljubiastom zracenju.

Preporuceni kontrolni pregledi i mjere opreza
Ozbiljne nuspojave mogu nastati ¢ak i kad se metotreksat primjenjuje u niskim dozama. Kako bi ih
na vrijeme otkrio, lijecnik mora obaviti kontrolne preglede i laboratorijske pretrage.

Prije pocetka lijecenja:

Prije nego Sto pocnete s lijeCenjem, provest ¢e se krvne pretrage i provjerit ¢e se imate li dovoljno
krvnih stanica. Krv ¢e Vam se takoder testirati radi provjere jetrene funkcije i otkrivanja hepatitisa.
Nadalje, provjerava se serumski albumin (protein u krvi), status hepatitisa (infekcija jetre) i
bubrezna funkcija. Lije¢nik takoder moze odluciti provesti druge jetrene testove, neki od njih mogu
biti snimke Vase jetre, a drugima ¢e mozda trebati mali uzorak tkiva uzet iz jetre kako bi je poblize
pregledao. Vas lije¢nik takoder moze provjeriti imate li tuberkulozu i moze Vam napraviti
rendgensku snimku prsnog kosa ili test plu¢ne funkcije.

Tijekom lijecenja:
Vas lije¢nik moze izvrsiti sljedece pretrage:
- pregled usne Supljine i zdrijela radi uocavanja promjena na sluznici kao §to su upala ili ¢ir
- krvne pretrage/krvna slika s brojem krvnih stanica i mjerenje razine metotreksata u serumu
- krvne pretrage za pracenje jetrene funkcije
- snimanje jetre radi pracenja njezina stanja
- uzimanje malenog uzorka tkiva iz jetre radi pomnijeg pregleda
- krvne pretrage za prac¢enje bubrezne funkcije
- pracenje funkcije diSnih puteva i po potrebi ispitivanje pluéne funkcije.

Vrlo je vazno da se pojavite na ovim zakazanim pregledima.
Ako su rezultati bilo koje od ovih pretraga upadljivi, lije¢nik ¢e u skladu s tim prilagoditi Vase
lijecenje.

Drugi lijekovi i Nordimet
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- druge lijekove za reumatoidni artritis ili psorijazu kao §to su leflunomid, sulfasalazin (lijek
koji se, osim kod artritisa i psorijaze, takoder primjenjuje za lijecenje ulceroznog kolitisa),
aspirin, fenilbutazon ili amidopirin

- ciklosporin (za supresiju imunoloskog sustava)

- azatioprin (primjenjuje se za sprjeCavanje odbacivanja presadenog organa)

- retinoidi (primjenjuju se za lijecenje psorijaze i drugih koznih poremecaja)
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- antikonvulzivni lijekovi (primjenjuju se za sprjecavanje napadaja), kao Sto su fenitoin,
valproat ili karbamazepin

- lijekove protiv raka

- barbiturate (injekcije za spavanje)

- lijekove za smirenje

- oralne kontraceptive

- probenecid (primjenjuje se za lijeCenje uloga)

- antibiotike (npr. penicilin, glikopeptidi, trimetoprim-sulfametoksazol, sulfonamidi,
ciprofloksacin, cefalotin, tetraciklini, kloramfenikol)

- pirimetamin (primjenjuje za sprjecavanje i lijeCenje malarije)

- vitaminski preparati koji sadrze folatnu kiselinu

- inhibitore protonske pumpe (lijekovi koji smanjuju stvaranje ZeluCane kiseline i primjenjuju
se za lijeCenje teSke Zgaravice ili ¢ira), kao Sto je omeprazol ili pantoprazol

- teofilin (primjenjuje se za lijeCenje astme)

- kolestiramin (primjenjuje se za lijecenje visokog kolesterola, svrbeza ili proljeva)

- NSAIL, nesteroidne protuupalne lijekove (primjenjuju se protiv bolova ili upale)

- p-aminobenzoatnu kiselinu (primjenjuje se za lijeenje poremecaja koze)

- cijepite se nekim zivim cjepivom (mora se izbjegavati), kao $to su cjepiva protiv ospica,
zausSnjaka ili zute groznice

- metamizol (sinonimi novaminsulfon i dipiron) (lijek protiv jakih bolova i/ili vrucice)

- dusi¢ni oksidul (plin koji se koristi u op¢oj anesteziji).

Nordimet s hranom, pi¢em i alkoholom

Tijekom lijecenja Nordimetom, ne smijete piti nikakva alkoholna pi¢a i morate izbjegavati
prekomjerno konzumiranje kave, bezalkoholnih napitaka koji sadrze kofein i crnog Caja, jer to moze
pojacati nuspojave ili smanjiti djelotvornost Nordimeta. Takoder, pazite da pijete dovoljno tekucine
tijekom lijecenja Nordimetom zato Sto dehidracija (smanjenje vode u tijelu) moze povecati
toksic¢nost Nordimeta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda

Nemojte primjenjivati Nordimet tijekom trudnoce ili ako pokusavate zatrudnjeti. Metotreksat moze
uzrokovati urodene mane, naskoditi nerodenom djetetu ili prouzrociti pobacaj. Povezan je s
malformacijama (poremecaj oblika) lubanje, lica, srca i krvnih zila, mozga i udova. Stoga je jako
vazno da se metotreksat ne daje bolesnicama koje su trudne ili planiraju zatrudnjeti. U Zena
reproduktivne dobi mora se iskljuciti svaka moguénost trudno¢e pomocu odgovaraju¢ih mjera, npr.
testom na trudnocu prije pocetka lijeCenja. Morate izbjegavati trudno¢u dok uzimate metotreksat i
najmanje 6 mjeseci nakon prestanka lijecenja tako Sto ¢ete koristiti pouzdanu kontracepciju tijekom
cijelog tog razdoblja (pogledajte takoder dio ,,Upozorenja i mjere opreza”).

Ako zatrudnite tijekom lijeCenja ili mislite da biste mogli biti trudni, ¢im prije o tome razgovarajte s
Vasim lijecnikom. Treba Vam se pruziti savjet u pogledu rizika od Stetnih u¢inaka na dijete tijekom
lijecenja.

Ako zelite zatrudnjeti, morate se posavjetovati s lijeCnikom koji Vas moze uputiti na specijalisti¢cko
savjetovanje prije planiranog pocetka lijeenja.

Dojenje

Nemojte dojiti tijekom lijeCenja zato $to metotreksat prelazi u maj¢ino mlijeko. Ako Vas lijecnik
smatra da je lijeCenje metotreksatom apsolutno neophodno tijekom razdoblja dojenja, morate
prestati dojiti.

Muska plodnost
Dostupni dokazi ne pokazuju da postoji povecan rizik od malformacija ili pobacaja ako otac uzima

metotreksat u dozi nizoj od 30 mg tjedno. Medutim, rizik se ne moze potpuno iskljuciti. Metotreksat
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moze biti genotoksic¢an. To znaci da ovaj lijek moze uzrokovati genetske mutacije. Metotreksat
moze utjecati na stvaranje sperme s mogu¢nos¢u uzrokovanja urodenih mana. Stoga trebate
izbjegavati zaCeti dijete ili donirati sjeme za vrijeme uzimanja metotreksata i tijekom najmanje 3
mjeseca nakon prestanka lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijeCenja Nordimetom mogu nastati nuspojave koje zahvacaju sredi$nji ziv¢ani sustav, kao
Sto su umor i omaglica. U nekim slu¢ajevima, sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada sa
strojevima moze biti naruSena. Ako osjecate umor ili omaglicu, ne biste smjeli voziti niti raditi sa
strojevima.

Nordimet sadrZzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Nordimet

Vazno upozorenje o doziranju Nordimeta

Za lijeCenje reumatoidnog artritisa, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa, psorijaze,
psorijaticnog artritisa i Crohnove bolesti lijek Nordimet primijenite samo jednom tjedno.
Primjena prevelike koli¢ine lijeka Nordimet mozZe biti smrtonosna. Vrlo paZzljivo procitajte dio 3.
u ovoj uputi o lijeku. U slucaju bilo kakvih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku prije
uzimanja ovog lijeka.

Uvijek primijenite ovaj lijek tono onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nordimet se primjenjuje samo jednom tjedno. Vii Vas lijecnik moZete odabrati koji Vam je dan u
tjednu pogodan za dobivanje injekcije.

Neispravna primjena Nordimeta moze dovesti do teSkih nuspojava koje mogu imati smrtni ishod.
Preporucéena doza je:

Doza u bolesnika s reumatoidnim artritisom
Preporucena pocetna doza je 7,5 mg metotreksata jednom tjedno.

Lijecnik moze povisiti dozu ako doza koja se primjenjuje nije djelotvorna, ali se dobro podnosi.
Prosjecna tjedna doza je 15-20 mg. Opcenito se tjedna doza od 25 mg ne smije prekoraciti. Kad
Nordimet jednom pocne djelovati, lijecnik moZe postupno sniziti dozu na najnizu mogucu
djelotvornu dozu odrzavanja.

Obicno se poboljSanje simptoma moze ocekivati nakon 4-8 tjedana lijeCenja. Simptomi se mogu
vratiti ako se lijecenje Nordimetom prekine.

Primjena u odraslih s umjerenim do teSkim oblicima plak psorijaze ili teSkim oblikom psorijatiénog
artritisa

Lije¢nik ¢e Vam dati jednu probnu dozu od 5 do 10 mg kako bi se procijenile moguée nuspojave.
Ako se probna doza dobro podnese, s lijeCenjem Ce se nastaviti nakon tjedan dana dozom od
priblizno 7,5 mg.

Odgovor na lijecenje moZe se obicno ocekivati nakon 2-6 tjedana. Ovisno o ucincima lijecenja i
rezultatima pretraga krvi i mokrace, terapija se potom nastavlja ili prekida.

Doziranje u odraslih bolesnika s Crohnovom bole§¢u:
Vas lijecnik ¢e zapoceti lijeCenje dozom od 25 mg tjedno. Odgovor na lijeCenje se moze ocekivati
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nakon 8-12 tjedana. Ovisno o u¢incima lijeCenja u odredenom vremenu, Vas lije¢nik moze odluciti
smanjiti dozu na 15 mg tjedno.

Primjena u djece i adolescenata mladih od 16 godina s poliartritiénim oblicima juvenilnog

idiopatskog artritisa

Lije¢nik ¢e izradunati potrebnu dozu na temelju povrsine tijela djeteta (m?), a doza se izrazava u
2

mg/m”.

Primjena u djece u dobi ispod 3 godine starosti se ne preporucuje zbog nedostatnog iskustva u ovoj
dobnoj skupini.

Nadin i trajanje primjene
Nordimet se daje kao injekcija pod kozu (supkutano). Mora se ubrizgati jednom tjedno i
preporucuje se uvijek ubrizgati Nordimet istog dana u tjednu.

Na pocetku lije¢enja, Nordimet Vam moze ubrizgavati zdravstveno osoblje. Medutim, lije¢nik
moze odluciti da ste Vi sposobni nauciti kako sami sebi ubrizgati Nordimet. Poducit ¢e Vas na
odgovaraju¢i nacin kako da to ucinite. Ni u kojim okolnostima ne smijete pokusati ubrizgati lijek
sami sebi osim ako niste poduceni kako to uciniti.

......

Lijecenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa, plak psorijaze, psorijaticnog
artritisa i Crohnove bolesti Nordimetom je dugotrajno lije¢enje.

Kako sami sebi ubrizgati Nordimet

Ako imate poteskoca s rukovanjem $trcaljkom, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte
pokusati sami sebi ubrizgati lijek ako Vas nisu poducili kako to u€initi. Ako niste sigurni §to uciniti,
odmabh se obratite lijecniku ili medicinskoj sestri.

Prije nego $to sami sebi ubrizgate Nordimet

- Provjerite rok valjanosti na lijeku. Nemojte ga primijeniti ako je rok istekao.

- Provjerite da Strcaljka nije oStecena i da je lijek u njoj bistra, Zuta otopina. Ako nije,
uporabite drugu Strcaljku.

- Provjerite mjesto zadnje injekcije da vidite je li zadnja injekcija uzrokovala ikakvo crvenilo,
promjenu boje koze, oticanje i cijedi li se tekuéina s tog mjesta te je li jo§ bolno. Ako da,
obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Odlucite gdje cete ubrizgati lijek. Svaki put promijenite mjesto gdje Cete ubrizgati lijek.

Upute kako sami sebi ubrizgati Nordimet
1) Temeljito operite ruke sapunom i vodom.

2) Sjednite ili lezite tako da budete u opustenom, udobnom polozaju. Pazite da mozete vidjeti
podrucje koze gdje ¢ete ubrizgati lijek.

3) Strcaljka je napunjena i spremna za uporabu. Otvorite pakiranje blistera tako da odlijepite gornji
sloj duz cijelog pakiranja, kao §to je prikazano.
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Gornii sloj
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4) Upozorenje: NEMOJTE strcaljku vaditi drzeéi je za klip ili poklopac igle. Izvadite Strcaljku iz
kutije drzeci je za tijelo kao Sto je prikazano na donjoj slici.

5) Vizualno pregledajte Strcaljku. Kroz prozorci¢ biste trebali vidjeti zutu tekuc¢inu. Mozete opaziti
mjehuri¢ zraka, no to nece utjecati na injekciju i ne¢e Vam naskoditi.

6) Odaberite mjesto za primjenu injekcije i oCistite ga priloZenim alkoholnim tupferom. Treba
prote¢i 30-60 sekundi da bi alkohol djelovao. Pogodna mjesta za injekciju su koza na prednjoj strani

trbuha i koza na prednjoj strani natkoljenice.

7) Drze¢i strcaljku za tijelo, uklonite zatvarac.
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Nemojte pritisnuti klip prije ubrizgavanja, kako bi se rijesili mjehuric¢a zraka. To moze dovesti do
gubitka lijeka. Nakon S$to ste uklonili zatvarac, drzite Strcaljku u ruci. Pazite da Strcaljka ni sa ¢im
ne dode u dodir, kako bi se osiguralo da igla ostane Cista.

8) Drzite strcaljku u dominantnoj ruci (kao olovku), a s drugom rukom, njezno palcem i kaZiprstom,
uhvatite nabor koze na mjestu gdje Cete dati injekciju. Pazite da drzite nabor koze tijekom cijele
injekcije.

9) Prinesite strcaljku do nabora koze (mjesta injekcije) tako da Stitnik za iglu bude usmjeren izravno
prema mjestu injekcije. Umetnite iglu u punoj duljini u kozu.

10) Prstom pritisnite klip dok se Strcaljka ne isprazni. Ovo ¢e omoguciti da lijek ude pod kozu.
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11) Uklonite iglu izvlaceci je ravno. Sigurnosni §tit na Strcaljki ¢e automatski pokriti iglu, kako bi
se sprijeCile ozljede uslijed uboda iglom. Sada mozete pustiti nabor koze.

Napomena: Sigurnosni sustav, koji dozvoljava oslobadanje sigurnosnog Stita, moze se aktivirati
samo kad se Strcaljka isprazni pritiskom klipa sve do dolje.

12) Bacite uporabljenu Strcaljku u priloZeni spremnik za ostre predmete. Zatvaratem ¢vrsto
zatvorite spremnik i spremite ga izvan dohvata djece. Ako Vam metotreksat slu¢ajno dode u dodir s
kozom ili mekim tkivima, morate ga isprati obilnom koli¢inom vode.

Ako primijenite viSe Nordimeta nego §to ste trebali
Slijedite preporuke za doziranje koje Vam je dao nadlezni lije¢nik. Nemojte mijenjati dozu bez
preporuke lijecnika.

Ako posumnjate da ste primijenili previse Nordimeta, odmah o tome obavijestite lijecnika ili se
obratite u najblizu bolnicu. Ako idete k lije¢niku ili u bolnicu, ponesite sa sobom pakiranje lijeka i
ovu uputu.

Predoziranje metotreksatom moze dovesti do teskih toksi¢nih reakcija. Simptomi predoziranja
mogu ukljucivati lako nastajanje modrica ili krvarenje, neuobicajenu slabost, ranice u ustima,
mucninu, povracanje, crne ili krvave stolice, iskasljavanje krvi ili povra¢anje sadrzaja koji izgleda
poput taloga crne kave te smanjeno mokrenje. Pogledajte takoder dio 4.

Ako ste zaboravili primijeniti Nordimet
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite uzimati

propisanu dozu prema uobicajenom rasporedu. Upitajte lijecnika za savjet.

Ako prestanete primjenjivati Nordimet
Ne smijete prekinuti ili prestati s lijecenjem Nordimetom prije nego Sto ste o tome porazgovarali sa
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svojim lijjecnikom. Ako sumnjate na pojavu nuspojave, odmah se obratite svom lije¢niku za savijet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite lije¢nika ako iznenada razvijete piskanje pri disanju, oteZzano disanje, oticanje
vjeda, lica ili usana, osip ili svrbez (osobito ako zahvaca cijelo tijelo).

Ozbiljne nuspojave

Ako razvijete neku od sljedec¢ih nuspojava, odmah se obratite lije¢niku:

- upala pluca (simptomi mogu biti opce loSe osjecanje, suh, podrazajni kasalj, nedostatak
zraka, zaduha u mirovanju, bol u prsnom kosu ili vrucica)

- pljuvanje ili iskasljavanje krvi

- jako guljenje koze ili mjehuri po kozi

- neuobicajeno krvarenje (ukljucujuéi povracanje krvi) ili nastanak modrica

- teski proljev

- ranice u ustima

- crna ili katranasta stolica

- krv u mokrac¢i ili stolici

- sitne crvene tockice na kozi

- vrucica

- zuta boja koze (zutica)

- bolno ili otezano mokrenje

- zed 1/ili Cesto mokrenje

- napadaji (konvulzije)

- gubitak svijesti

- zamagljen ili oslabljen vid

Zabiljezene su i sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Gubitak apetita, mucnina, bol u trbuhu, upala sluznice usta, probavne smetnje i poviseni jetreni
enzimi.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Smanjeno stvaranje krvnih stanica sa snizenjem broja bijelih i/ili crvenih krvnih stanica i/ili krvnih
plocica (leukopenija, anemija, trombocitopenija), glavobolja, umor, omamljenost, upala pluca
(pneumonija) sa suhim, neproduktivnim kasljem, nedostatkom zraka i vru¢icom, vrijedovi u ustima,
proljev, osip, crvenilo koze, svrbez.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Snizenje broja krvnih stanica i krvnih ploc€ica, upala grla, omaglica, smetenost, depresija, upala
krvnih zila, ranice i krvarenje iz probavnog sustava, upala crijeva, povracanje, upala gusterace,
poremecaji jetre, Secerna bolest, snizeni proteini u krvi, kozni osip nalik herpesu, koprivnjaca,
reakcije nalik opeklinama od sunca uzrokovane pojacanom osjetljivos¢u koze na suncevu svjetlost,
ispadanje kose, povecanje reumatskih ¢vori¢a, vrijedovi na kozi, herpes zoster, bol u zglobovima ili
miSi¢ima, osteoporoza (smanjenje kosStane mase), upala i ranice mokra¢nog mjehura (moguce uz
krv u mokra¢i), smanjena funkcija bubrega, bolno mokrenje, upala i ranice u rodnici.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Infekcija (ukljucujucéi reaktivaciju neaktivne kroni¢ne infekcije), sepsa, crvenilo o¢iju, alergijske
reakcije, anafilakticki Sok, smanjen broj antitijela u krvi, upala sr¢ane ovojnice, nakupljanje
tekucine u sr€anoj ovojnici, ometanje punjenja srca zbog tekuéine u sré¢anoj ovojnici, poremecaj
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vida, promjene raspolozenja, nizak krvni tlak, krvni ugrusci, stvaranje oziljnog tkiva u plu¢ima
(plu¢na fibroza), pneumonija uzrokovana Prneumocystis jiroveci, prekid disanja, astma, nakupljanje
tekucine u pluénoj ovojnici, upala desni, akutni hepatitis (upala jetre), smeda koza, akne, crvene ili
ljubicaste mrlje zbog krvarenja krvnih Zila, alergijska upala krvnih Zila, kostani prijelom, zatajenje
bubrega, smanjenje ili prestanak mokrenja, poremecaji elektrolita, vrucica, usporeno cijeljenje rana.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Smanjenje odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza), tesko zatajenje koStane srzi, zatajenje
jetre, oteCene Zlijezde, nesanica, bol, misi¢na slabost, osjecaj utrnulosti ili trnaca / manja osjetljivost
na stimulaciju nego $to je normalno, promjene osjeta okusa (metalni okus), napadaji, upala
mozdanih ovojnica koja uzrokuje paralizu ili povracanje, ostecen vid, oSteCenje mreznice oka,
povracanje krvi, toksi¢ni megakolon (povecanje debelog crijeva povezano s jakom boli), manjkavo
stvaranje sperme (oligospermija), Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza
(Lyellov sindrom), povecana pigmentacija noktiju, gubitak spolnog nagona, tegobe s erekcijom,
infekcija oko nokta, teSke komplikacije probavnog sustava, Cirevi, vidljivo povecanje malih krvnih
zila u kozi, poremecaji menstruacije, iscjedak iz rodnice, neplodnost, povecanje grudi u muskaraca
(ginekomastija), limfoproliferativni poremecaji (prekomjerno stvaranje bijelih krvnih stanica).

Nepoznata (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Povecan broj odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija), odredeni poremecaji mozga
(encefalopatija/leukoencefalopatija), krvarenje iz nosa, krvarenje iz pluc¢a, ostec¢enje kosti ¢eljusti
(posljedica prekomjerno stvaranje bijelih krvnih stanica), proteini u mokraci, osjecaj slabosti,
propadanje tkiva na mjestu primjene injekcije, crvenilo i guljenje koze, oticanje.

Uz Nordimet su bile opazene samo blage lokalne kozne reakcije (poput peckanja, eritema, otekline,
promjene boje, jakog svrbeza, boli) koje su se smanjile tijekom terapije.

Nordimet moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih stanica pa Vasa otpornost na infekcije
moze biti oslabljena. Ako dobijete infekciju sa simptomima kao Sto su vrucica i ozbiljno pogorSanje
opceg stanja ili vru€icu sa simptomima lokalne infekcije kao $to je grlobolja/bol u zdrijelu/bol u
ustima ili mokraéne tegobe, odmah morate posjetiti lije¢nika. Provest ¢e se krvne pretrage da se
provjeri je li eventualno smanjen broj bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je da kazete
lije¢niku da uzimate Nordimet.

Poznato je da metotreksat uzrokuje kostane poremecaje kao $to su bol u zglobovima i misi¢ima i
osteoporozu. Ucestalost ovih rizika u djece nije poznata.

Nordimet moze uzrokovati ozbiljne (ponekad Zivotno opasne) nuspojave. Lije¢nik ¢e provesti
pretrage da provjeri nastaju li poremecaji u krvi (npr. nizak broj bijelih krvnih stanica, nizak broj
krvnih plocica, limfom) i promjene u bubrezima i jetri.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nordimet

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici napunjene
Strcaljke 1 kutiji iza oznake ,,Rok valjanosti®. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog

mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
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Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zatite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra i sadrzi Cestice.

Nordimet je samo za jednokratnu primjenu. Sve uporabljene Strcaljke moraju se baciti.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nordimet sadrZi
Djelatna tvar je metotreksat. 1,0 ml otopine sadrzi 25 mg metotreksata.
Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Dostupne su sljedece Strcaljke:

Napunjene Strcaljke od 0,3 ml koje sadrze 7,5 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,4 ml koje sadrze 10 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,5 ml koje sadrze 12,5 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,6 ml koje sadrze 15 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,7 ml koje sadrze 17,5 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,8 ml koje sadrze 20 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 0,9 ml koje sadrze 22,5 mg metotreksata
Napunjene Strcaljke od 1,0 ml koje sadrze 25 mg metotreksata

Kako Nordimet izgleda i sadrzaj pakiranja
Nordimet napunjene strcaljke sadrze bistru, Zutu otopinu za injekciju.

Nordimet je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 napunjenu Strcaljku i dva alkoholna tupfera i u
viSestrukim pakiranjima koja sadrze 4, 6 ili 12 kutija, od kojih svaka sadrzi 1 napunjenu Strcaljku i
dva alkoholna tupfera.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nizozemska

Proizvodac

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
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lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG IV.

ZNANSTVENI ZAKLJUCCI I RAZLOZI ZA IZMJENU UVJETA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

212



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjescéa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za metotreksat, znanstveni zaklju¢ci PRAC-a su sljedeci:

Uzimajuci u obzir dostupne podatke o reakcijama fotoosjetljivosti iz spontanih prijava slucajeva,
ukljucujuci jedan smrtni slucaj, i iz literature, PRAC smatra da je potrebno dodati ili izmijeniti
nuspojavu lijeka koja se odnosi na reakcije fotoosjetljivosti te da je potrebno dodati upozorenje o
riziku od fotoosjetljivosti u informacije o lijeku za lijekove koji sadrZze metotreksat.

Uzimajuéi u obzir dostupne podatke o interakciji metotreksata i metamizola iz spontanih prijava i
literature, PRAC smatra da istodobna primjena metotreksata i metamizola moze povecati
hematotoksi¢nost, osobito u starijih bolesnika.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CHMP je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za metotreksat, CHMP smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) metotreksat nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CHMP preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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