I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Nordimet 12,5 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
Nordimet 15 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekeios tollban
Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
Nordimet 20 mg oldatos injekci6 eldretdltott injekceios tollban
Nordimet 22,5 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban
Nordimet 25 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Nordimet 10 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Nordimet 12,5 mg oldatos injekci6 eloretdltott fecskenddben
Nordimet 15 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
Nordimet 20 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Nordimet 22,5 mg oldatos injekci6 eloretdltott fecskenddben
Nordimet 25 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy milliliter oldat 25 mg metotrexatot tartalmaz

Nordimet 7.5 mg oldatos injekci6 eléretoltott injekcids tollban
7,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,3 ml oldatban eléretoltott injekciods tollonként.

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban
10 mg metotrexatot tartalmaz 0,4 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollonként.

Nordimet 12.5 mg oldatos injekcid eléretdltodtt injekceids tollban
12,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretdltott injekcios tollonként.

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban
15 mg metotrexatot tartalmaz 0,6 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollonként.

Nordimet 17.5 mg oldatos injekcid eléretdltodtt injekceids tollban
17,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,7 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollonként.

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban
20 mg metotrexatot tartalmaz 0,8 ml oldatban el6retoltott injekcios tollonként.

Nordimet 22.5 mg oldatos injekcid eléretdltodtt injekeids tollban
22,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,9 ml oldatban eldretoltott injekcios tollonként.

Nordimet 25 mg oldatos injekcio eldretoltott injekceids tollban
25 mg metotrexatot tartalmaz 1 ml oldatban eléretoltott injekcios tollonként.

Nordimet 7.5 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
7,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,3 ml oldatban eléretoltott fecskendénként.

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
10 mg metotrexatot tartalmaz 0,4 ml oldatban eléretoltott fecskenddnként.

Nordimet 12.5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben
12,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretoltott fecskendonkeént.

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
15 mg metotrexatot tartalmaz 0,6 ml oldatban eléretoltott fecskenddnkeént.




Nordimet 17.5 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
17,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,7 ml oldatban el6retdltott fecskenddnként.

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eldretoltdtt fecskendében
20 mg metotrexatot tartalmaz 0,8 ml oldatban eléretdltott fecskenddnként.

Nordimet 22.5 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
22,5 mg metotrexatot tartalmaz 0,9 ml oldatban eléretoltott fecskendénként.

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
25 mg metotrexatot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott fecskenddnként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekciod)

Tiszta, sarga szin{i, pH 8,0 — 9,0 kémhatast és 300 mOsm/kg ozmolalitasu oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Nordimet az alabbi kérképek kezelésére javallott:

- felnottkori aktiv rheumatoid arthritis,

- sulyos, aktiv, juvenilis idiopathiés arthritis (JIA) polyarthritises formai, amikor a nem-szteroid
gyulladasgatlokra (NSAID-ok) adott terapids valasz nem volt megfeleld.

- kozépsulyos-sulyos psoriasis szisztémds kezelésre alkalmas felndtt betegeknél és felndttkori, sulyos
arthritis psoriatica kezelésére,

- aremisszi6 kivaltasdra mérsékelten szteroidfiiggd Crohn-betegségben szenvedd felndtteknél,
kortikoszteroidokkal kombinalva €s a remisszi6 fenntartasara monoterapiaként azoknal a
betegeknél, akik reagaltak a metotrexatra.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A metotrexatot csak olyan orvosok irhatjak fel, akik tapasztalattal rendelkeznek a metotrexat
alkalmazasaval kapcsolatban és teljes mértékben ismerik a metotrexat-kezelés kockazatait.

A betegeknek meg kell tanitani és be kell veliik gyakoroltatni a megfeleld injekcidzasi technikat, ha a
metotrexatot maguknak fogjak beadni. A Nordimet injekcio elsé beadasat kozvetlen orvosi feliigyelet
mellett kell elvégezni.

Fontos figyelmeztetés a Nordimet adagolasara vonatkozdéan

Rheumatoid arthritis, aktiv juvenilis idiopathias arthritis, psoriasis, arthritis psoriatica és Crohn-
betegség kezelésére a Nordimet-et (metotrexatot) hetente csak egyszer szabad alkalmazni. Az
adagolasi hibak a Nordimet (metotrexat) alkalmazasa soran sulyos nemkivanatos reakciok
kialakulasahoz vezethetnek, beleértve a halalt is. Kérjiik, nagyon alaposan olvassa el az alkalmazasi
eléirasnak ezt a pontjat.




Ha a beteg oralis alkalmazasrol subcutan adagolasra tér at, sziikségessé valhat az adag csokkentése,
mivel a metotrexat oralis alkalmazasa utan valtozo a gydgyszer biohasznosulasa.

Az érvényes kezelési iranyelveknek megfeleléen mérlegelni kell folinsav- és folsav-kiegészités
alkalmazasat.

A kezelés teljes idGtartamat az orvos hatarozza meg.

Adagolas

Adagolas rheumatoid arthritises felnott betegek esetén

A javasolt kezd6 adag 7,5 mg metotrexat hetente egyszer, subcutan alkalmazva. A kezd6 adag
novelheto attdl fiiggden, hogy milyen mértékii az adott személynél a betegség aktivitasa, és milyen a
beteg tolerabilitasa. A heti adag altalaban nem haladhatja meg a 25 mg-ot. Azonban a heti 20 mg-os
dézist meghalad6 adaggal végzett kezelés Gsszefiiggésbe hozhato jelentdsen nagyobb mértékii
toxicitassal kiilondsen a csontvel6-szuppresszid eléfordulasaval. Terapias valasz koriilbelil 4 - 8 hét
utan varhatd. A kivant terapias hatas elérése utan a dozist fokozatosan a legkisebb, hatékony fenntartd
adagra kell csokkenteni. Tiinetek visszatérhetnek a kezelés abbahagyasa utan.

A rheumatoid arthritis metotrexat-kezelése hosszl tava kezelést jelent.

Adagolas plakkos psoriasisban és arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél

Az idiosyncrasias mellékhatasok kimutatasa érdekében javasolt a terapia megkezdése eldtt egy héttel
beadni egy 5 - 10 mg-os subcutan probaadagot. A javasolt kezd6 adag 7,5 mg metotrexat hetente
egyszer. Az adagot fokozatosan kell novelni, de a metotrexat heti adagja altalaban nem haladhatja meg
a 25 mg-ot. A heti 20 mg-os dozist meghalad6 adaggal végzett kezelés azonban a toxicitas, kiillondsen
a csontveld-szuppresszio jelentds novekedésével jarhat. Terdpias valasz koriilbeliil 2 - 6 hét elteltével
varhat6. A klinikai kép és a laboratdriumi paraméterek valtozasatdl fiiggben kell a terapiat
megsziintetni vagy folytatni.

Amint a kivant terapias hatast elérték, a dozist fokozatosan a legkisebb, hatékony fenntart6 adagra kell
csokkenteni. Néhany kivételes esetben klinikailag indokolt lehet magasabb adag is, de a maximalis,
heti 30 mg metotrexat dozist nem lehet tullépni, mivel jelentés mértékben megnd a toxicitas.

A metotrexat a kdzepesen sulyos vagy stlyos plakkos psoriasis és a stlyos arthritis psoriatica
kezelésében hossza tavu kezelést jelent.

Adagolas Crohn-betegségben szenvedo felndtt betegeknél:

Indukcios kezelés

25 mg/hét, subcutan alkalmazva.

Azutéan, hogy a betegek megfelelden reagaltak a kombinacids terapiara, a kortikoszteroidokat le kell
épiteni. A terapias valasz koriilbelil 8-12 hét mulva varhato.

Fenntarto kezelés
15 mg/hét, subcutan alkalmazva monoterapiaként, ha a remisszid kialakult a betegnél.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések
1d6s betegeknél a kor elérehaladtaval csokkent maj- és vesefunkcid, illetve csokkent folsavtartalékok
kovetkeztében mérlegelni kell az adag csokkentését. (lasd a 4.4, 4.5, 4.8 és 5.2 pontban).

Vesekdrosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a metotrexat fokozott elévigyazatossaggal alkalmazando. A
dozist az alabbiak szerint kell mddositani:

| Kreatinin-clearance (ml/perc) | Dozis |




> 60 100%
30-59 50%
<30 A Nordimet-et tilos alkalmazni

Madjkarosodas

Aktualisan fennall6 vagy korabbi jelentds majbetegségben szenvedd betegeknek — kiilondsen, ha azt
alkohol okozta — a metotrexat csak fokozott koriiltekintéssel adhatd, ha adjak egyaltalan. Ha a
bilirubinszint > 5 mg/dl (85,5 mikromol/l), a metotrexat ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Alkalmazasa harmadik folyadéktérrel (pleuralis folyadékgyiilem, ascites) rendelkezd betegeknél
Mivel a metotrexat felezési ideje a normal érték 4-szeresére is megnyulhat azoknal a betegeknél,
akiknél harmadik folyadéktér is jelen van, sziikségessé valhat a dozis csokkentése, vagy egyes
esetekben a metotrexat alkalmazasanak leallitasa (1asd 5.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Adagolds 16 évesnél fiatalabb, a juvenilis idiopathias arthritis polyarthritises formdjaban szenvedo
gvermekeknél és serdiiloknél

A javasolt adag 10-15 mg/testfeliilet-m? hetente.

A terapiara nem reagal6 esetekben a heti dozis legfeljebb hetente 20 mg/testfeliilet-m?-re emelhetd.
Azonban a dozis emelésekor a beteget gyakrabban kell ellenérizni. A parenteralis beadés subcutan
injekciora korlatozodik. A juvenilis idiopathias arthritisben szenveddé gyermekek/serdiilok kezelésekor
a betegeket mindig gyermekekre/serdiilokre szakosodott reumatologiai osztalyra kell iranyitani.

A Nordimet biztonsagossaga és hatasossaga 3 éves kor alatti gyermekeknél nem bizonyitott (1asd
4.4 pont). Nem all rendelkezésre adat.

Az alkalmazds mddja

Kifejezetten fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy a Nordimet-et hetente csak egyszer lehet
alkalmazni. Javasolt az injekcid beadasahoz a hét egy meghatarozott, megfeleld napjat kijelolni, mint
»injekcids nap”-ot.

Nordimet subcutan alkalmazhat6 (1asd 6.6 pont).

A gyogyszer kizardlag egyszeri felhasznalasra valo. Az oldatot vizualisan ellendrizni kell a hasznalat
elott. Kizardlag a tiszta, részecskéktdl mentes oldatot lehet felhasznalni.

A metotrexat borrel és a nyalkahartyaval valo érintkezését el kell keriilni. Szennyezddés esetén az
érintett részeket b vizzel azonnal le kell 6bliteni (lasd 6.6 pont).

Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatdt az eloretdltott injekeids toll vagy eléretoltott fecskendd
hasznéalatdra vonatkozdan.

4.3 Ellenjavallatok

- akészitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység,

- sulyos majkérosodas, ha a szérum bilirubin koncentracié > 5 mg/dl (85,5 mikromol/l) (1asd
4.2 pont),

- alkohol abusus,

- sulyos vesekarosodas (ha a kreatinin-clearance 30 ml/perc alatt van) (lasd 4.2 és 4.4 pont),

- meglévo vér dyscrasiak, igy példaul csontveld hypoplasia, leukopenia, thrombocytopenia vagy
jelentds anaemia,

- immunhiany,

- sulyos akut vagy kronikus fertdzések, példaul tuberculosis és HIV-fert6zés,

- stomatitis, a szajiireg fekélyei, illetve ismert, aktiv gastrointestinalis fekélyek,

- terhesség €s szoptatas (lasd 4.6 pont),

- ¢l6 korokozodkat tartalmazd vakcinakkal torténd egyideji oltas.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A beteget egyértelmiien tajékoztatni kell arrol, hogy a kezelést hetente egyszer, €s nem naponta kell
alkalmazni. A metotrexat nem megfelel6 alkalmazasa sulyos, akar halalos mellékhatasokhoz vezethet.
Az egészségligyi szakemberek és betegek szamara egyértelmii tajékoztatast kell nytjtani.

A kezelésben részesiilo betegeket megfeleld megfigyelés alatt kell tartani, hogy az esetleges toxikus
hatasok vagy mellékhatasok jeleit haladéktalanul észleljék és értékeljék. Ezért a metotrexat kizardlag
az antimetabolitokkal torténd kezelési technikaban jartas és tapasztalt szakorvos altal vagy annak
feliigyelete mellett alkalmazhato.

A stilyos vagy akar halalos kimenetelii toxikus reakciok veszélye miatt a betegek részére teljes kori
tajékoztatast kell nyujtani a kockazatokrol (beleértve a korai jeleket és a toxikus tiineteket) és a
javasolt ovintézkedésekkel kapcsolatban. Tajékoztatni kell 6ket annak sziikségességérdl, hogy azonnal
orvoshoz kell fordulni, ha mérgezéses tiinetek fordulnak eld, valamint a mérgezéses tiinetek utolag
szlikséges ellenérzésérol (beleértve a rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat).

A heti 20 mg-os dozist meghalad6 adaggal végzett kezelés a toxicitas, kiilondsen a csontveld-
szuppresszio jelentds novekedésével jarhat.

A metotrexat borrel és a nyalkahartyaval valo érintkezését el kell keriilni. Szennyez6dés esetén az
érintett részeket azonnal le kell 6bliteni bo vizzel.

Termékenység és reprodukcid

Termékenység
Arrol szamoltak be, hogy a metotrexat oligospermiat, menstrudcids zavarokat és amenorrhoea-t okoz

emberben, a kezelés alatt és a kezelés befejezése utan rovid idével, és a kezelés idején a
spermatogenezisre és oogenezisre hatva medddséget okoznak. Ezek a hatasok visszafordithatonak
tlinnek a terapia megsziinésével.

Teratogenitds - reproduktiv kockdzat

A metotrexat embriotoxikus, vetélést és magzati karosodast okoz emberben. Emiatt a reprodukciora,
vetélésre ¢és velesziiletett rendellenességekre kifejtett varhatd kockazatokat meg kell beszélni a
nbébetegekkel (lasd 4.6 pont). A Nordimet alkalmazasa el6tt meg kell gy6zddni arrol, hogy a beteg
nem terhes. Fogamzoképes ndk kezelése esetén megbizhatd fogamzasgatlo modszert kell alkalmazni a
kezelés ideje alatt és azt kovetden 6 honapig.

Fogamzasgatlasi tanacsok férfiak szamara, lasd 4.6 pont.

Javasolt vizsgalatok és ovintézkedések

A metotrexat-kezelés megkezdése vagy pihend idészak utani ismételt addasa eldtt

Teljes kvalitativ vérképvizsgalatot kell végezni vérsejt- és trombocitaszammal, majenzim-, bilirubin-,
szérumalbuminszinttel, tovabba mellkasrontgen- és vesefunkci6-vizsgalatokat. Amennyiben
klinikailag indokolt, a tuberculosis és a hepatitis lehetdségét ki kell zarni.

A kezelés sordn

Az elsd két hétben hetente, majd a kdvetkez6 honapban kéthetente; ezt kdvetden, a fehérvérsejtszamtol
¢s a beteg stabilitasatol fiiggden, a kovetkezd hat honapban legalabb havonta egyszer, majd ezt
kdvetden haromhavonta.

Gyakoribb kivizsgalasra lehet sziikség az adag emelése esetén. Kiilondsen idés betegeknél kell
megvizsgalni a korai toxicitas jeleit rovid idokozonként.

A szajiireg és a torok vizsgalata a nydalkahartya elvaltozasok érdekében.

Teljes vérkép, vérsejt- és verlemezkeszammal

A metotrexat altal indukalt vérképzdszervi szuppressziot kialakulhat varatlanul és latszolag
biztonsagos adag mellett is. Kifejezett fehérvérsejtszam- vagy thrombocytaszam-csokkenés esetén a
kezelést azonnal le kell allitani, és megfelel6 tamogato kezelést kell kezdeni. A beteg figyelmét fel kell
hivni arra, hogy jelezzen minden fertdzésre utalo jelet és tiinetet. Az egyidejlileg hematotoxikus



gyogyszerrel (pl. leflunomid) kezelt betegeknél vérképet és thrombocytaszamot allandé megfigyelés
alatt kell tartani.

Majfunkcios vizsgalatok

Nem kezdhet6 meg a kezelés, illetve a mar megkezdett kezelést le kell allitani, ha a majfunkcios
vizsgalatok, a majfibrosis egyéb noninvaziv vizsgalatai vagy majbiopszia barmilyen tartéosan fennalld
vagy jelent6s mértékli koros eltérést mutatnak.

A betegek 13-20%-anal szamoltak be a transzamindzok szintjében bekovetkezo, a normalérték felsd
hataranak két- vagy haromszorosat meghaladé mértéki, atmeneti emelkedésér6l. A majenzimek tartos
emelkedése és/vagy a szérumalbuminszint csdkkenése stlyos majkarosodasra is utalhat. Tart6san
magas majenzimszintek esetén meg kell fontolni a dézis csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

Eléfordul, hogy a szdvettani elvaltozasokat, a fibrosist és ritkdbban a majcirrhosist nem elézik meg
kéros majfunkcios értékek. Egyes esetekben a cirrhosis normalis transzaminazértékek mellett fordul
elé. Ezért a maj allapotanak monitorozasara a majfunkcios vizsgalatokon til fontolora kell venni a
noninvaziv diagnosztikai modszerek alkalmazasat is. A majbiopsziat egyedi elbiralas alapjan kell
mérlegelni, figyelembe véve a tarsbetegségeket, a beteg kortorténetét és a biopszia kockazatait. A
hepatotoxicitas kockazati tényezoi kozé tartozik korabbi nagymértékii alkoholfogyasztas, a
majenzimek tartdsan emelkedett szintje, majbetegség a koreldzményben, drokletes méjbetegség a
csaladi anamnézisben, diabetes mellitus, elhizas, korabbi expozicid hepatotoxikus gyogyszerekkel
vagy vegyi anyagokkal, valamint a tartdos metotrexat-kezelés.

A metotrexat-kezelés ideje alatt egyéb hepatotoxikus gyogyszer nem alkalmazhato, kivéve, ha az
feltétlentil sziikséges. Keriilend6 az alkoholfogyasztas (1asd 4.3 és 4.5 pont). Egyéb hepatotoxikus
gyogyszerek egyidejii alkalmazasa esetén szorosabban kell monitorozni a majenzimek szintjét.

Fokozott ovatossaggal kell eljarni inzulindependens cukorbetegségben szenvedo betegek esetében,
mivel a metotrexat-kezelés ideje alatt egyes esetekben majcirrhosis alakult ki a transzaminazértékek
barmiféle ndvekedése nélkiil.

Vesemiikodés

A vesemikodést vesefunkcios tesztekkel és vizeletvizsgalattal kell ellendrizni (lasd 4.2 és 4.3 pont).
Ha a szérum kreatininértéke emelkedett, a dozist csokkenteni kell. Mivel a metotrexat féként a vesén
keresztiil valasztodik ki, vesekarosodas esetén varhatéan megemelkedik a koncentracidja, ami stlyos
nemkivanatos hatasok kialakulasahoz vezethet. Amennyiben a betegnél csokkent vesefunkcio
valdszintsithetd (példaul id6s betegek esetén), szorosabb ellendrzés sziikséges. Ez kiillondsen azokra
az esetekre vonatkozik, amikor olyan gyogyszereket alkalmaznak egyidejiileg, amelyek befolyasoljak
a metotrexat kivalasztasat, vesekarosodast okoznak (példaul nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek) vagy vérképzdérendszeri zavarokhoz vezethetnek. A karosodott vesemiikddésii
betegekben, a nem-szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerek egyidejii alkalmazasa nem ajanlott. A
dehidracio szintén felerdsitheti a metotrexat toxikus hatasat.

A légzbrendszer vizsgalata

A beteg kikérdezése a lehetséges 1€gzési zavarokrol, sziikség esetén 1égzésfunkcios teszt végzése.
El6fordulhat akut vagy kronikus pneumonitis, gyakran eozinophilidval tarsulva, valamint halalesetr6l
is beszamolnak. A pulmonalis érintettségre utalo tiinetek, jellemzden a 1égszomj, kohogés (kiilonosen
szaraz, improduktiv kohogés), mellkasi fajdalom, 14z jelentkezése esetén alapos kivizsgalas és
monitorozas sziikséges. Tajékoztatni kell a beteget a pneumonitis potencialis kockazatardl és
javasolni, hogy azonnal konzultaljon orvossal, amennyiben tartos kohogés vagy 1égszomj alakul ki.

Ezenfeliil a reumatologiai és ezzel Gsszefiiggd javallatokban alkalmazott metotrexat esetében
pulmonalis alveolaris haemorrhagiat jelentettek. Ehhez az eseményhez vasculitis és mas kisérd
betegségek is tarsulhatnak. Pulmonalis alveolaris haemorrhagia gyanuja esetén a diagnozis igazolasa
érdekében azonnali kivizsgalas elvégzése mérlegelendo.

A metotrexat kezelést abba kell hagyni azoknal a betegeknél akik pulmonalis tiineteket mutatnak és
alapos kivizsgalassal (beleértve a mellkasrontgent) a fertézést és a daganatot ki kell zarni. Ha a
metotrexat altal okozott tiidébetegség gyantja meriil fel, kortikoszteroid-kezelést kell inditani, és a
metotrexat-kezelést nem lehet ujrakezdeni.



A metotrexat okozta tiidébetegségek nem minden estben visszafordithatoak.

Pulmonalis érintettség esetén gyors diagnodzisra van sziikség, és le kell allitani a metotrexat-kezelést. A
metotrexat okozta tiiddbetegségek, mint pneumonitis, akut formaban barmikor eléfordulhat a terapia
alatt, nem mindig teljesen visszafordithatok és mar minden dézis szintnél beszamoltak rola (beleértve
az alacsony, 7,5 mg/hét dozist).

A metotrexat terapia soran opportunista fert6zések is felléphetnek, beleértve a pneumocystis jiroveci
altal okozott tiidégyulladast, amely akar halalos kimenetelii is lehet. Ha a betegnél pulmonalis tiinetek
1épnek fel, a Pneumocystis jiroveci pneumonia lehetéségével is szamolni kell.

Kiilonos ovatossag sziikséges csokkent 1égzésfunkcidju betegek esetében.

Altalénos biztonsdgossdgi intézkedések

Immunrendszerre kifejtett hatasanal fogva a metotrexat gyengitheti a vakcinak altal kivaltott
valaszreakcidt, és modosithatja az immunoldgiai tesztek eredményét. A metotrexattal végzett kezelés
ideje alatt tilos €16 korokozot tartalmazé vakcinaval beoltani a betegeket.

Fokozott 6vatossag sziikséges inaktiv, kronikus fertézések (példaul herpes zoster, tuberculosis,
hepatitis B vagy C) esetén is, mivel ezek aktivalodhatnak.

Kis dézist metotrexattal kezelt betegeknél malignus lymphomak alakulhatnak ki; ez esetben a kezelést
abba kell hagyni. Amennyiben a lymphoma nem mutatja spontan regresszio jeleit, citotoxikus kezelést
kell inditani.

Olyan betegek esetében, akik testiiregében koros folyadékfelhalmozddas van jelen (harmadik
folyadéktér), mint példaul ascites, pleuralis folyadékgyiilem, a metotrexat plazma eliminacids felezési
ideje meghosszabbodik. A metotrexat-kezelés bevezetése elott le kell csapolni a pleuralis
folyadékgyiilemet és az ascitest.

A kiszaradashoz vezet6 allapotok, mint példaul hanyas, hasmenés vagy stomatitis, a metotrexat
toxicitasat novelhetik a megemelkedett hatéanyagszint miatt. Ezekben az esetekben a metotrexat
alkalmazasat meg kell szakitani a tiinetek megsziinéséig.

A hasmenés ¢és a fekélyes stomatitis toxikus hatas kdvetkezménye lehet, és a kezelés megszakitasat
teheti sziikségessé, ellenkezd esetben vérzéses bélgyulladast és bélperforacioé miatt bekdvetkezd halalt
okozhat.

Haematemesis esetén, a széklet fekete elszinezodésekor vagy véres széklet megjelenésekor a terapiat
meg kell szakitani.

Progressziv multifocalis leukoencephalopathia (PML)

A metotrexattal — foként mas immunszuppressziv gyogyszerekkel kombinalva — kezelt betegeknél
progressziv multifocalis leukoencephalopathia (PML) eseteit jelentették. A PML halalos kimenetelii
lehet, és figyelembe kell venni az Gjjonnan kialakuld vagy sulyosbodd neurologiai tiineteket mutato,
immunszuppresszalt betegek differencialdiagnosztikajaban.

A folsavat, folinsavat vagy szarmazékaikat tartalmazo vitamin- vagy egyéb készitmények
csokkenthetik a metotrexat hatékonysagat.

Gyermekeknél 3 éves életkor alatt alkalmazasa nem javasolt, mivel a hatasossagra és biztonsagossagra
vonatkozdan nem all rendelkezésre elegend6 adat erre a populaciéra vonatkozoan. (lasd a 4.2. pont).

Fényérzékenység

Néhany metotrexatot szed6 egyénnél tulzott napégési reakcioban megnyilvanulé fényérzékenységet
figyeltek meg (lasd 4.8. pont). Az intenziv napfénynek vagy UV-sugaraknak valo kitettséget keriilni
kell, kivéve, ha orvosilag indokolt. A betegeknek megfeleld fényvédelmet kell alkalmazniuk, hogy
megvédjék magukat az intenziv napfénytol.




Besugarzas okozta dermatitis és a napégés jelei ismét megjelenhetnek a metotrexat-kezelés soran
(,,recall reakcid”). A pikkelysomords borelvaltozasok metotrexat és UV-sugarzas egyiittes
alkalmazasanak idején sulyosbodhatnak.

Folsav-antagonistakkal (pl. trimetoprim/szulfometoxazol) végzett egyidejii kezelés soran ritkan akut
megaloblastos pancytopenia kialakulasat irtak le.

Metotrexat terapiaban részesiilé onkoldgiai betegeknél leirt encephalopathia/leukoencephalopathia
el6fordulasa nem zarhat6 ki a nem onkoldgiai indikacidban végzett metotrexat-kezelés esetén.

Natriumtartalom
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem-szteroid gyulladasgatld gyodgyszerek (NSAID-ok), beleértve a szalicilsavat

Allatkisérletekben a NSAID-ok, beleértve a szalicilsavat, tubularis metotrexat szekrécié csdkkenést
okoztak, és ennek kovetkeztében novelték annak toxikus hatasait. Azonban a klinikai vizsgalatokban,
ahol nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszereket és a szalicilsavat alkalmaztak kisér6 gyogyszerként
rheumatoid arthritisben szenvedd betegeknél, a mellékhatasok novekedése nem volt megfigyelhetd. A
rheumatoid arthritis kezelést lehet ilyen gyogyszerekkel folytatni kis dozisu metotrexat-kezelés ideje
alatt, de csak szoros orvosi feliigyelet mellett.

Hepatotoxicitas
A metotrexat majkarositod hatasanak valosziniiségét fokozza a rendszeres alkoholfogyasztas, illetve

egyéb hepatotoxikus gyodgyszerek egyidejii szedése. Az alkoholfogyasztast keriilni kell a metotrexat-
kezelés soran.

Az egyidejlileg szedett hepatotoxikus és hematotoxikus gyogyszereket (példaul leflunomid, azatioprin,
szulfaszalazin €s retinoidok) szedd betegeket fokozott gondossaggal kell monitorozni, a
hepatotoxicitas lehetséges novekedése miatt.

Haematotoxikus gydgyszerek

A kiegészité hematotoxikus gyogyszerek alkalmazasa noveli a metotrexat stilyos haematotoxikus
hatasat. A metamizol és a metotrexat egyidejli alkalmazasa fokozhatja a metotrexat hematotoxikus
hatasat, kiilonosen id6s betegeknél. Ezért az egyiittes alkalmazast keriilni kell.

Farmakokinetikai kolcsdonhatasok
Figyelembe kell venni a farmakokinetikai kdlcsonhatast a metotrexat, az antikonvulziv gyogyszerek
(csdkkentett metotrexat-szint), és S-fluorouracil kozott (5-fluorouracil emelkedett felezési ideje).

A metotrexat biohasznosuldsanak valtozasai

A szalicilatok, fenilbutazon, fenitoin, barbituratok, nyugtatok, oralis fogamzasgatlok, tetraciklinek,
amidopirin szarmazékok, szulfonamidok és a p-amino-benzoesav kiszoritjak a metotrexat szérum
albumin kot6dését, és igy novelik a biohasznosulast (kdzvetett dozis emelése).

Probenecid és gyenge szerves savak is csokkenthetik a tubuldris metotrexat szekréciot, és igy kozvetett
dozisemelkedést is okoznak.

Az antibiotikumok, mint példaul a penicillinek, a glikopeptidek, a szulfonamidok, a ciprofloxacin és a
cefalotin egyes esetekben képesek olyan mértékben csdokkenteni a metotrexat renalis clearance-ét,
hogy a megnovekedett szérumkoncentracié haematologiai és gastrointestinalis toxicitas kialakulasahoz
vezethet.

Az oralis antibiotikumok, példaul a tetraciklinek, a kloramfenikol és a nem felszivodo, széles
spektrumu antibiotikumok csdkkenthetik a metotrexat bélbol valo felszivodasat vagy befolyasolhatjak
a metotrexat enterohepatikus korforgasat, a bélflora gatlasa vagy a bakterialis metabolizmus
visszaszoritasa altal.



A kolesztiramin az enterohepatikus keringés megszakitasaval fokozhatja a metotrexat nem vesén

crcr

metotrexat-clearance-et figyelembe kell venni.

Protonpumpagatlok, példaul omeprazol vagy pantoprazol egyiittes alkalmazasa metotrexattal
kolesonhatasokhoz vezethet. Metotrexat €s omeprazol egyidejii alkalmazasa késlelteti a metotrexat
vesén keresztiil torténo kivalasztasat. A metotrexat pantoprazollal torténé kombinacidja egy jelentett
esetben gatolta a 7-hidroxi-metotrexat metabolit vesén keresztiil torténd kivalasztasat, amit
izomfajdalom és hidegrazas kisért.

Anyagok, amelyek karos hatassal lehetnek a csontvelére

Olyan anyagokkal tortén6 (el6)kezelés esetén, amelyek karos hatassal lehetnek a csontvelére (példaul
szulfonamidokkal, trimetoprim-szulfametoxazollal, kléramfenikollal, pirimetaminnal) figyelembe kell
venni a kifejezett vérképzési zavarok kialakulasanak lehetéségét.

Folsavanyagcsere

Folsavhianyt okoz6 gyodgyszerek (példaul szulfonamidok, trimetoprim-szulfametoxazol) egylittes
alkalmazasa fokozott metotrexat-toxicitashoz vezethet. Ezért kiilonos koriiltekintés javasolt,
amennyiben mar eleve folsavhiany all fenn. Masrészt viszont, folsavat, folinsavat vagy szarmazékaikat
tartalmazo vitaminkészitmények vagy egyéb termékek csokkenthetik a metotrexat hatasossagat.

A dinitrogén-oxid alkalmazasa noveli a metotrexat hatasat a folat metabolizmusaban, olyan fokozott
toxicitast okozva, mint a sulyos €s kiszamithatatlan myelosuppressio és stomatitis. Bar ez a hatas
csokkenthet6 kalcium-folinat beadasaval, a dinitrogén-oxid €s a metotrexat egyiittes alkalmazasa
keriilendé.

Metotrexat és szulfaszalazin egyiittes alkalmazasa fokozhatja a metotrexat hatasossagat, mivel a
szulfaszalazin gatolja a folsav szintézisét, ugyanakkor a mellékhatasok el6fordulasi esélyét is noveli;
ilyen mellékhatasokat azonban, tobbféle vizsgalat lefolytatasa soran csak ritkan, egyedi esetekben
figyeltek meg.

Egyéb reuma elleni gydgyszerek

Altalanossagban nem vérhat6 a metotrexat toxicitisanak fokozédasa egyéb reuma elleni
gyogyszerekkel (példaul aranyvegyiiletekkel, penicillaminnal, hidroxiklorokinnal, szulfaszalazinnal,
azatioprinnal) torténd egyiittes alkalmazasakor.

Ciklosporin
A ciklosporin fokozhatja a metotrexat hatasossagat ¢és toxicitasat. Fokozott a vesemiikddési zavar

kockézata. Ezen tilmenden a tilzott immunszuppresszio és a kapcsolodo szovodmények biologiai
valdszintiisége is fennall.

A metotrexat csokkentheti a teofillin clearance-ét, ezért metotrexattal torténd egyiittes adasakor a
teofillin szintjét monitorozni kell.

A metotrexat-kezelés idején keriilni kell a koffeint vagy teofillint tartalmazo6 italok (kavé, koffein-
tartalmu tditéitalok, fekete tea) tilzott mértékii fogyasztasat mivel a metotrexat hatékonysaga
csokkenhet a metotrexat és a metil-adenozin receptorok lehetséges kdlcsonhatasa miatt.

Leflunomid

Az metotrexat és leflunomid kombinalt alkalmazasa ndveli a pancytopenia kockazatat. A metotrexat
ndveli a merkaptopurin plazmaszintjét. Ezért metotrexat és merkaptopurin egyiittes alkalmazasa esetén
dozismodositasra van sziikség.

Immunmodulans készitmények
Kiilonosen az ortopédiai mitétek esetén, ahol a fert6zésekre valé fogékonysag magas, a metotrexat
egyiittes adasa az immunmodulans készitményekkel elévigyazatossagot igényel.

Radioterapia
A metotrexat alkalmazéasa soran a radioterapia novelheti a lagyszdvet- vagy a csontnekrozis
kockazatat.

Vakcinadk
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Figyelembe véve a lehetséges hatasat az immunrendszerre, a metotrexat meghamisithatja a vakcinalis
és vizsgalati eredményeket (immunoldgiai eljarasok az immun-reakcio rogzitésére). A metotrexat
kezelés alatt egyidejiileg €16 vakcinakkal torténd oltast nem szabad végezni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évé nék/ fogamzasgatlas néknél

A néknek nem szabad teherbe esniiik a metotrexat-kezelés alatt, és hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a Nordimet-tel végzett kezelés ideje alatt és még legalabb 6 honapig azt kdvetden (lasd
4.4 pont). A terapia megkezdése eldtt a fogamzoképes ndket tajékoztatni kell a metotrexattal
kapcsolatos fejlédési rendellenességek kockazatarol és a meglévo terhességet teljes bizonyossaggal ki
kell zarni a megfelel6 modszer segitségével, pl. terhességi teszttel. A kezelés ideje alatt a terhességi
teszteket a klinikailag sziikséges gyakorisaggal meg kell ismételni (pl. kimaradt fogamzasgatlas utan).
A terhességmegelGzésre és -tervezésre vonatkozo tanacsokkal kell ellatni a fogamzoképes
nébetegeket.

Fogamzasgatlas férfiaknal

Nem ismert, hogy a metotrexat megjelenik-e a spermaban. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a
metotrexat genotoxikus, ezért nem zarhato ki teljesen az ondosejtekre gyakorolt genotoxikus hatas
kockazata. Korlatozott mennyiségii klinikai bizonyiték nem utal az alacsony dozisii metotrexat
(kevesebb mint 30 mg/hét) apai expoziciot kovetd malformaciok vagy vetélések fokozott kockazatara.
Nagyobb dozisok esetén nincs elegend6 adat arra vonatkozoéan, hogy meg lehessen becsiilni a
malformaciok vagy vetélés kockazatait az apai expoziciot kdvetden.

Elévigyazatossagi intézkedésként a szexualisan aktiv férfibetegek, illetve ndpartneriik szamara
megbizhato fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a férfibeteg kezelése alatt és a metotrexat-kezelés
abbahagyasat kovetéen még legalabb 3 honapig. A férfiak a terapia alatt és a metotrexat-kezelés
abbahagyasa utan még 3 honapig nem adomanyozhatnak spermat.

Terhesség
A metotrexat nem onkoldgiai indikaciokban ellenjavallt terhesség alatt (1asd 4.3 pont).

Ha a terhesség kovetkezik be a metotrexat-kezelés alatt, és ezt kovetden hat hdnapon beliil, orvosi
tanacsot kell adni a kezeléssel Osszefiiggésben felmeriil6, gyermeket érint6 karos hatasok
kockazatarél, és ultrahangvizsgalatokat kell végezni a normalis magzati fejlodés megerdsitésére.
Allatkisérletekben reproduktiv toxicitast igazoltak, kiilonosen az els6 trimeszterben (lasd 5.3 pont). A
metotrexat human tapasztalatok alapjan teratogénnek bizonyult, a beszamolok szerint magzati halalt
és/vagy congenitalis rendellenességeket okoz (pl. craniofacialis, a cardiovascularis rendszert, kozponti
idegrendszert és a végtagokat érintd).

A metotrexat egy er6s human teratogén, amely fokozza a spontan abortuszok, a méhen beliili
novekedési elmaradas és a velesziiletett rendellenességek kockazatat a terhesség alatt torténd
expozicid esetén.

Spontan abortuszokrdl szamoltak be az alacsony ddozisu metotrexat kezelés (kevesebb mint 30 mg/hét)
alatt allo terhes nék 42,5%-anal, szemben a 22,5%-o0s el6fordulassal a metotrexattol eltérd
gyogyszerekkel kezelt betegeknél.

A terhesség alatti, alacsony d6zisi metotrexat-kezelés (kevesebb, mint 30 mg/hét) kapo betegeknél az
élvesziiletések 6,6%-anal jelentds fejlédési rendellenességek fordultak eld, szemben a metotrexattol
eltérd kezelést kapd, betegségben szenvedd terhesek esetén, ahol ez az élvesziiletések koriilbeliil 4%-a.

A terhesség alatti, 30 mg/hétnél magasabb metotrexat-expoziciora vonatkozéan nem all rendelkezésre
elegendd adat, de a spontan abortuszok és velesziiletett rendellenességek magasabb aranya vérhato.

Ha a metotrexat-kezelést a fogamzas el6tt felfiiggesztették, normal terhességrdl szamoltak be.

Szoptatas
A metotrexat kivalasztodik a human anyatejbe. A szoptatott csecsemoére gyakorolt stilyos

mellékhatasok lehetésége miatt a metotrexat alkalmazasa ellenjavallt szoptatas alatt (lasd 4.3 pont).
Ezért alkalmazasa el6tt és alkalmazasanak ideje alatt a szoptatast sziineteltetni kell.
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Termékenység
A metotrexat befolyasolja a spermatogenezist és az oogenezist, és csokkentheti a termékenységet.

Embereknél megallapitottak, hogy a metotrexat oligospermiat, menstruacios zavarokat és
amenorrhoeat okoz. Ezek a hatasok a terapia abbahagyasa utan a legtobb esetben reverzibilisnek
bizonyulnak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Nordimet kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket. A kezelés soran kdzponti idegrendszeri mellékhatasok — példaul faradtsag és zavartsag—
léphetnek fel.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyodgyszerbiztonsagi profil dsszefoglalasa

A metotrexat legsulyosabb mellékhatasai a csontveld-szuppresszio, pulmonalis toxicitas,
hepatotoxicitas, vesetoxicitas, neurotoxicitas, thromboembolias szovodmények, anafilaxias sokk és a
Stevens—Johnson-szindréma.

A metotrexat leggyakoribb (nagyon gyakori) mellékhatasai az emésztérendszeri betegségek (pl.
stomatitis, dyspepsia, hasi fajdalom, hanyinger, étvagytalansag) és koros majfunkcios értékek (pl.
emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALAT vagy GPT), emelkedett aszpartat-aminotranszferaz
(ASAT vagy GOT), bilirubin, alkalikus foszfataz). Tovabbi, gyakran el6fordulé (gyakori)
mellékhatasok a leukopenia, anaemia, thrombopenia, fejfajas, faradtsag, almossag, pneumonia,
intersticialis alveolitis/pneumonitis gyakran eosinophiliaval tarsulva, szajiiregi fekélyek, hasmenés,
borkiiités, erythema, borviszketés.

A legfontosabb mellékhatas a vérképzoérendszer szuppresszidja €s a gastrointestinalis
rendellenességek.

A mellékhatasok felsorolasa

A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisag szerinti rendszerezésére az alabbi csoportositas keriilt
alkalmazasra:

Nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithato meg).

Fertdz6 betegségek és parazitafertézések
Nem gyakori: pharyngitis.
Ritka: Fert6zés (beleértve az inaktiv kronikus fert6zés reaktivalodasa), szepszis, kotdhartyagyulladas.

Jo-, rosszindulatu és nem meghatarozott daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is)
Nagyon ritka: lymphoma (lasd alabb a leirasat).

Verképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: leukopenia, anaemia, thrombopenia.

Nem gyakori: pancytopenia.

Nagyon ritka: agranulocytosis, stilyos csontveld-depresszio, limfoproliferativ megbetegedések (1asd
alabb a leirasat).

Nem ismert gyakorisagu: eosinophilia.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: allergias reakciok, anaphylaxias sokk, hypogammaglobulinaemia.

Anyagcesere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: diabetes mellitus kialakuléasa.

Pszichiatriai korképek
Nem gyakori: depresszio, zavartsag.
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Ritka: hangulatzavarok.

ldegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: fejfajas, faradtsag, almossag.

Nem gyakori: szédiilés.

Nagyon ritka: fajdalom, izomgyengeség, paraesthesia’hypoaesthesia, izérzészavar (fémes sz4jiz),
gorcsrohamok, meningismus, acut asepticus meningitis, paralysis.

Nem ismert gyakorisagti: encephalopathia/leukoencephalopathia.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Ritka: lataszavarok.
Nagyon ritka: latasromlas, retinopathia.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Ritka: pericarditis, pericardialis folyadékgyiilem, pericardialis tamponad.

Erbetegségek és tiinetek
Ritka: hypotonia, thromboembolias események.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori: pneumonia, interstitialis alveolitis/pneumonitis, gyakran eosinophilia kiséretében.
Potencialisan stlyos tiidékarosodasra (interstitialis pneumonitis) utalo tiinetek: szaraz, improduktiv
kohoges, 1égszomyj €s 1az.

Ritka: pulmonalis fibrosis, Pneumocystis jiroveci pneumonia, 1égszomj és asthma bronchiale, pleuralis
folyadékgyiilem.

Nem ismert gyakorisagu: orrvérzés, pulmonalis alveolaris haemorrhagia.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: stomatitis, dyspepsia, hanyinger, étvagytalansag, hasi fajdalom.
Gyakori: szajnyalkahartya-fekélyek, hasmenés.

Nem gyakori: gastrointestinalis fekélyek és vérzés, enteritis, hanyas, pancreatitis.
Ritka: gingivitis.

Nagyon ritka: haematemesis, haematorrhea, toxicus megacolon.

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek (ldsd 4.4 pont)

Nagyon gyakori: koros majfunkcios értékek (emelkedett GOT, GPT, alkalikus foszfataz és bilirubin).
Nem gyakori: cirrhosis, fibrosis és zsiros majdegeneracio, a szérum albuminszintjének csdkkenése.
Ritka: akut hepatitis.

Nagyon ritka: majelégtelenség.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Gyakori: exanthema, erythema, pruritus.

Nem gyakori: fényérzékenységi reakciok, hajhullas, rheumatoid csomok novekedése, bérfekély,
herpes zoster, vasculitis, herpetiform kiiitések a boron, urticaria.

Ritka: fokozott pigmentacio, acne, ecchymosis, allergias vasculitis.

Nagyon ritka: Stevens—Johnson-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (Lyell-szindroma), fokozott
pigmentelvaltozasok a kormokon, akut paronychia, furunculosis, teleangiectasia.

Nem ismert: bérhamlas/exfoliativ dermatitis.

A csont- és izomrendszer, valamint a kétészévet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: arthralgia, myalgia, osteoporosis.

Ritka: Stress torés

Nem ismert gyakorisagu: az allkapocs ostoenecrosisa (limfoproliferativ megbetegedéseket kdvetden).

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori: a hugyholyag gyulladasa és kifekélyesedése, vesekarosodas, vizelési zavar.
Ritka: veseelégtelenség, oliguria, anuria, elektrolitzavarok.

Nem ismert gyakorisagu: fehérjevizelés.

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
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Nem gyakori: a hiively gyulladasa és fekélye.
Nagyon ritka: libidocsokkenés, impotencia, gynaecomastia, oligospermia, menstrudcios zavar, hiivelyi
folyas.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
Ritka: laz, sebgyogyulas zavara.
Nem ismert gyakorisagu: legyengiiltség, nekrozis az injekcié beadasanak helyén, oedema.

Kivalasztott mellékhatas leirasa

Lymphoma/lymphoproliferativ megbetegedések
Egyedi esetekben lymphoma és mas lymphoproliferativ megbetegedések kialakulasarol szamoltak be,
amely szamos esetben a metotrexat-kezelés megszakitasa utan visszafejlodott.

A mellékhatasok sulyossaganak megjelenése és foka az adag nagysagatol és az alkalmazas
gyakorisagatol fiigg. Tekintettel azonban arra, hogy akar kis adagok mellett is el6fordulhatnak stulyos
mellékhatasok, elengedhetetlen, hogy a beteg révid idokézonként, orvos altali rendszeres
kontrollvizsgalaton vegyen részt. A metotrexat szubkutan alkalmazésa soran csak enyhe foku helyi
borreakciok voltak megfigyelhetok (példaul égo érzés, boérpir, duzzanat, elszinezddés, viszketés,
sulyos viszketés, fajdalom), amelyek a kezelés soran enyhiiltek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas tiinetei

A metotrexat kedvezotlen toxikus hatasa elsdsorban a vérképzo és gyomor-bél rendszert befolyasolja.
A tinetek koz¢é tartozik leukocytopenia, thrombocytopenia, anaemia, pancytopenia, neutropenia,
csontveld depresszio, nyalkahartya-gyulladas, stomatitis, oralis fekély, hanyinger, hanyas, gyomor-bél
rendszeri fekély és gyomor-bél rendszeri vérzés. Néhany betegnél nem mutatkoztak a tuladagolas
tiineteit. Jelentettek sepsis, szeptikus sokk, veseelégtelenség €s aplasticus anaemia miatti halalt.

Kezelési intézkedések tuladagolas esetén

A kalcium-folinat a metotrexat toxikus mellékhatasainak semlegesitésére szolgalo specifikus
antidotum. Véletlen tuladagolas esetén a toxikus metotrexat adag beadasatol szamitott egy oran beliil a
beadott metotrexattal azonos vagy annal nagyobb mennyiségi kalcium-folinatot kell beadni
intravéndsan vagy intramuscularisan. Az adagolast addig kell folytatni, amig a metotrexat
szérumkoncentracidja 10”7 mol/l ald csdkken.

Stlyos taladagolas esetén a metotrexat €s/vagy metabolitjainak a vesetubulusokban torténd
kicsapodasanak megel6zése érdekében megfeleld hidralasra és a vizelet lagositasara lehet sziikség. A
metotrexat kivalasztasat sem a haemodialysis, sem a peritonealis dialysis nem segiti el6. Hatékony
metotrexat-clearance-rél szamoltak be nagy ataramlasi sebességii (high-flux) membranokkal végzett,
akut, intermittalo haemodialysis alkalmazasaval.

Betegekben, akik rheumatoid arthritis-ben, polyarticularis juvenilis idiopatias arthritisben, arthritis
psoriaticaban vagy plakkos psoriasisban szenvednek, folsav vagy folinsav beadasaval csokkenthet6 a
metotrexat toxicitasa (gyomor-bélrendszeri tiinetek, szajnyalkahartya gyulladasa, hajhullas és a
majenzimek emelkedett szintje) (lasd 4.5 pont). Folsavat tartalmazo termékek hasznalata el6tt a Bi,-
vitamin-szint ellendrzése javasolt, mivel a folsav elfedheti a meglévo Bj,-vitamin-hianyt, kiilonosen az
50 év feletti felnottekben.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, egyéb immunszuppresszansok, ATC-kod:
L04AX03

Hatasmechanizmus

A metotrexat az antimetabolitok néven ismert citotoxikus anyagok csoportjaba tartozo folsav-
antagonista. A dihidrofolat-reduktaz enzim kompetitiv gatlasaval a DNS-szintézist gatolja. Még nem
tisztazott, hogy a metotrexat hatasossaga psoriasis, arthritis psoriatica, kronikus polyarthritis és Crohn-
betegség kezelésében gyulladascsdkkentd vagy immunszuppressziv hatasanak koszonhetd-e, illetve,
hogy milyen mértékben jarul hozza hatasahoz az extracellularis adenozin-koncentracié metotrexat
altal okozott novekedése a gyulladasos teriileteken.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Egy vizsgalat, melyben kronikusan aktiv Crohn-betegségben szenvedd betegeket kezeltek heti
metotrexat injekcioval (legalabb harom honapos prednizon-terapia ellenére) azt mutatta, hogy a
metotrexat a placebohoz képest hatékonyabban javitotta a tiineteket és csokkentette a prednizon-
igényt. Osszesen 141 beteget randomizaltqak 2:1 ardnyban a metotrexat- (heti 25 mg) vagy
placebokezelésre. 16 hét utan 37 betegnél (39,4%) volt klinikai remisszié a metotrexat-csoportban,
szemben a placeboval kezelt 9 betegnél (19,4%, p=0,025;). A metotrexat-csoportba tartozé betegek
Osszességeében kevesebb prednizont kaptak, €s az atlagos pontszamuk a Crohn-betegség aktivitasi
indexénél szignifikansan alacsonyabb volt, mint a placebocsoportban (p=0,026, illetve p=0,002).
[Feagan és mtsai (1995)]

Az a vizsgalat, amelyben olyan betegeket vizsgaltak, akik 16—24 hetes heti 25 mg metotrexat-
kezeléssel keriiltek remisszioba, azt mutatta, hogy a metotrexat kis dozisa fenntartja a remissziot. A
betegeket véletlen besorolassal osztottak be heti 15 mg intramuscularis metotrexat-kezelésre 40 héten
keresztiil, vagy placebocsoprtba. A 40. héten 26 beteg (65%) volt remisszidoban a metotrexat-
csoportban, ¢s a relapszushoz kevesebben igényeltek prednizont (28%), szemben a placebocsoporttal
(39%; p=0,04, illetve és 58%, p=0,01,). [Feagan és mtsai (2000)]

A Crohn-betegeket kumulativ dozist metotrexattal kezelve a vizsgalatok soran megfigyelt
nemkivanatos események alapjan nem észleltek eltérést a mar ismert biztonsagossagi profiltol. Ezért
hasonl6 ovintézkedéseket kell tenni a metotrexat alkalmazasa soran a Crohn-betegség kezelése soran,
mint a metotrexat egyéb reumas és nem reumas indikacidiban (lasd 4.4 és 4.6 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas

Oralis alkalmazas utan, a metotrexat a gyomor-bél traktusban szivodik fel. Kis dozist (7,5 mg/m?-t6l
80 mg/ m*-ig) adagolas esetén az atlagos biohasznosulés koriilbeliil 70%, de jelentds, egyének kozotti
¢és egyénen beliili eltérések lehetségesek (25-100%). A szérumban a csucskoncentraciot 1-2 6ran beliil
éri el. Subcutan, intravénads és intramuszkularis adagolas hasonld biohasznosuldst mutatott ki.

Eloszlés

A metotrexat kortilbeliil 50%-a kotodik plazmafehérjékhez. A szervezet szoveteiben torténd eloszlas
utan kiilonosen a majban, a vesében és a lIépben hetekig vagy honapokig nagy koncentraciéban van
jelen, poliglutamatok formajaban. Kis dézisu adagolas mellett minimalis mennyiségli metotrexat jut be
a testnedvekbe; nagy dozisban (300 mg/testtomeg kg), a koncentraciok 4 és 7 ug/ml kozotti értéket
mértek a testfolyadékokban. Terminalis felezési ideje atlagosan 6-7 6ra, azonban ebben jelentds (3-

17 6ra kozotti) eltérések mutatkozhatnak. Felezési ideje akar a normal id6tartam négyszeresére is
megnyulhat olyan betegek esetén, akiknél harmadik eloszlasi folyadéktér (pleuralis folyadékgyiilem,
ascites) van jelen.

Biotranszformacid
A beadott metotrexat adag mintegy 10%-a metabolizalodik a majban. F6 metabolitja a
7-hidroximetotrexat.

Eliminacio
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Kiitiriilése foként valtozatlan formaban, elsésorban glomerularis filtraciéval és a proximalis tubulusban
zajlo aktiv szekrécioval torténik.

A metotrexat koriilbeliil 5-20%-a, a 7-hidroximetotrexatnak pedig mintegy 1-5%-a iiriil ki az epével.
Jelent6s az enterohepatikus korforgas.

Vesekarosodas esetén a metotrexat eliminacidja jelentdsen lelassul. Nem ismert, hogy
majkarosodasban is lassulhat az eliminacio vagy sem.

Metotrexat atjut a placentan patkanyokban és majmokban.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Kroénikus toxicitas

Egereken, patkanyokon és kutyakon végzett kronikus toxicitasi vizsgalatok toxikus hatasokat mutattak
ki emésztorendszeri elvaltozasok, myelosuppressio és hepatotoxicitas formajaban.

Mutagén és karcinogén potencial

Patkanyokon, egereken és horcsogdkon végzett hosszua tava vizsgalatok nem mutattak semmilyen
bizonyitékot a metotrexat daganatkeltd potencialjara. A metotrexat gén- és kromoszomamutaciokat
indukal mind in vitro, minds in vivo kornyezetben. A mutagén hatds gyanuja embereknél is felmeriil.

Reproduktiv toxikologia
Teratogén hatast azonositottak négy faj esetében (patkanyok, egerek, nyulak, macskak).
Rhesusmajmokban az emberekével 6sszehasonlithato fejlodési rendellenesség nem fordult eld.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eléret6ltott injekcios tollak vagy eldretdltott fecskenddk az
eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolandok.

Nem fagyaszthat6!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eldretoltétt injekcids toll

Eloretoltott toll, 1 ml térfogata liveg fecskendd (I-es tipust), raerdsitett rozsdamentes acél tiivel és
kloérbutil gumi dugattyuzarral. Az eléretoltott injekcios tollak 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml,
0,8 ml, 0,9 ml vagy 1 ml injekciohoz valé oldatot tartalmaznak.

Csomagonként egy eldretdltott injekcios tollat és egy alkoholos torlékenddt tartalmaz.

A gyljtécsomagolasok 4 (4 egyszeres készlet vagy egy négyes készlet) illetve 12 (3 négyes készlet)
eloretoltott injekeids tollat, és ennek megfelel 4 illetve 12 alkoholos torl6kendot tartalmaznak.
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El6retoltott fecskendd

Eléretoltott fecskendd, 1 ml térfogata liveg fecskendo (I-es tipust), raerdsitett rozsdamentes acél tiivel
és klorbutil gumi dugattytizarral, a véletlen tliszrast €s ismételt hasznalatot meggatlo biztonsagi
rendszerrel. Az eldretoltott injekeios fecskendék 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml
vagy 1,0 ml injekciohoz valé oldatot tartalmaznak.

Csomagonként egy eldretoltott fecskendoét és két alkoholos torlokendét tartalmaz.

A gylijtécsomagolasok 4 (4 egyszeres készlet) illetve 12 (12 egyszeres készlet) eloretdltott injekeids
fecskendot, ennek megfeleld 8 illetve 24 alkoholos torl6kendo6t tartalmaznak.

Nem minden kiszerelés kertil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A gybgyszer kezelését és megsemmisitését az egyéb citotoxikus készitményekhez hasonloan, a
citotoxikus gyogyszerekre vonatkozo eldirasoknak megfelelden kell végezni. Terhes egészségiigyi
szakembernek tilos kezelnie és/vagy beadnia a Nordimet-et.

A metotrexat nem €rintkezhet a bdrrel vagy a nyalkahartyaval. Szennyezddés esetén bo vizzel azonnal
le kell obliteni az érintett feliiletet.

Nordimet kizarolag egyszer hasznalatos, a fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a citotoxikus
gyogyszerekre vonatkozod eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Nordimet 7.5 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban

EU/1/16/1124/001 - 1 el6retoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/009 - gyiijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott injekeios toll
EU/1/16/1124/057 - 4 eldretoltott injekeiods toll

EU/1/16/1124/058 - gytijtdcsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eldretoltott injekcios toll

Nordimet 10 mg oldatos injekeid eléretdltdtt injekceids tollban

EU/1/16/1124/002 - 1 eldretoltott injekcios toll

EU/1/16/1124/011 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott injekcios toll
EU/1/16/1124/059 - 4 el6retoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/060 - gytijtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eloretoltott injekeios toll

Nordimet 12.5 mg oldatos injekcié eléretdltott injekeids tollban

EU/1/16/1124/003 - 1 eldretoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/013 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott injekcios toll
EU/1/16/1124/061 - 4 eloretoltott injekcios toll

EU/1/16/1124/062 - gyljtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eléretoltott injekcios toll

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban
EU/1/16/1124/004 - 1 el6retoltott injekeios toll
EU/1/16/1124/015 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott injekcios toll
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EU/1/16/1124/063 - 4 eldretoltott injekeios toll
EU/1/16/1124/064 - gytijtécsomagolds: 12 (3 csomag négyszeres) eloretoltott injekcios toll

Nordimet 17.5 mg oldatos injekcid eldéretdltott injekceids tollban

EU/1/16/1124/005 - 1 eldretoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/017 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott injekcios toll
EU/1/16/1124/065 - 4 eldretoltott injekcios toll

EU/1/16/1124/066 - gytijtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eloretdltott injekcids toll

Nordimet 20 mg oldatos injekeid eléretdltdtt injekcids tollban

EU/1/16/1124/006 - 1 eldretoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/019 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott injekcios toll
EU/1/16/1124/067 - 4 el6retoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/068 - gylijtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eléretoltott injekcios toll

Nordimet 22.5 mg oldatos injekcid eldéretdltott injekceids tollban

EU/1/16/1124/007 - 1 eldretoltott injekcios toll

EU/1/16/1124/021 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eléretoltott injekcios toll
EU/1/16/1124/069 - 4 eldretoltott injekcios toll

EU/1/16/1124/070 - gytijtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eloretdltott injekcids toll

Nordimet 25 mg oldatos injekeid eléretdltdtt injekcids tollban

EU/1/16/1124/008 - 1 eldretoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/023 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott injekcids toll
EU/1/16/1124/071 - 4 el6retoltott injekeios toll

EU/1/16/1124/072 - gyljtécsomagolas: 12 (3 csomag négyszeres) eléretoltott injekcios toll

Nordimet 7.5 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

EU/1/16/1124/025 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/026 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/049 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

EU/1/16/1124/028 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/029 - gytijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/050 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 12,5 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében

EU/1/16/1124/031 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/032 - gytijtdcsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretdltott fecskendo
EU/1/16/1124/051 - gylijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eléretoltdtt fecskendbben

EU/1/16/1124/034 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/035 - gylijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/052 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 17.5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

EU/1/16/1124/037 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/038 - gytijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/053 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

EU/1/16/1124/040 - 1 eldretoltott fecskendd

EU/1/16/1124/041 - gytijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/054 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 22.5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendGben
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EU/1/16/1124/043 - 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/044 - gytijtécsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd
EU/1/16/1124/055 - gytijtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eléretdltdtt fecskendben

EU/1/16/1124/046 - 1 eloretoltott fecskendo

EU/1/16/1124/047 - gytijtdcsomagolas: 4 (4 csomag egyszeres) eloretdltott fecskendo
EU/1/16/1124/056 - gytjtécsomagolas: 12 (12 csomag egyszeres) eldretoltott fecskendd

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé¢ly els6 kiadasanak datuma: 2016. augusztus 18.

A legutébbi megujitas datuma: 2021. junius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. Sever Pharma Solutions AB
Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27

B-1420 Braine-L'Alleud P.O. Box 590

Belgium SE-201 25 Malmo, Svédorszag

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Dénia

A termék nyomtatott betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell az adott gyartasi tétel felszabaditasaért
felelos gyartd nevét és cimét.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott
€s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja
(EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden
kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilancia tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11j informacio
érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdnyulo) ujabb, meghatarozo eredmények
sziiletnek.

e Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak be kell vezetnie | A bizottsagi hatarozatrol sz6lo
a megallapodas szerinti, célzott utankdvetési kérddivet értesités napjatol

minden, tiladagolashoz vezetd gyogyszerelési hiba esetében.

*Referral EMEA/H/A-31/1463
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eloretdltott injekcids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

7,5 mg/0,3 ml

1 db eldretoltdtt injekceios toll (0,3 ml) és 1 db alkoholos torlo.
4 db eldretoltott injekeios toll (0,3 ml) és 4 db alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/001 1 eléretoltott injekceios toll
EU/1/16/1124/057 4 eldretoltott injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekeids toll 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

7,5 mg/0,3 ml

Gyijtocsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (0,3 ml) és 4 db alkoholos torlo.
Gyijtécsomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eldretdltott injekcios toll (0,3 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/009 4 eloéretoltott injekeids toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/058 12 eléretoltott injekeids toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:

26



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

7,5 mg/0,3 ml

1 db eléretoltott injekeiods toll (0,3 ml) és 1 db alkoholos torld. A gylijtéecsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretdltott injekeiods toll (0,3 ml) és 4 db alkoholos torl6. A gytijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/009 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/058 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 7,5 mg injekciod
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

7,5 mg/ 0,3 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,4 ml oldatban 10 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

10 mg/0,4 ml

Gyijtécsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (0,3 ml) és 4 db alkoholos t6rld.
Gytijtéesomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eloretoltott injekceios toll (0,3 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/011 4 eloretoltott injekceios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/060 12 eléretoltott injekcios toll (3 négyszeres készlet,)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 10 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcios toll 0,4 ml oldatban 10 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

10 mg/0,4 ml

1 db eldretoltdtt injekeios toll (0,4 ml) és 1 db alkoholos torl6. A gylijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretdltott injekeiods toll (0,4 ml) és 4 db alkoholos torl6. A gylijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/011 4 eldretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/060 12 eléretoltott injekcios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 10 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 10 mg injekcio
metotrexat
scC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 mg/ 0,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

12,5 mg/0,5 ml

1 db eloretoltott injekeios toll (0,5 ml) és 1 db alkoholos torl6.
4 db eldretoltott injekeios toll (0,5 ml) és 4 db alkoholos torl6.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/003 1 eléretoltott injekeios toll
EU/1/16/1124/061 4 eldretoltott injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

12,5 mg/0,5 ml

Gyiijtdcsomagolas: 4 ( 4 egyszeres készlet) eloretoltott injekeios toll (0,5 ml) és 4 db alkoholos torl6.
Gytijtéesomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eldretoltott injekceios toll (0,5 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/013 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/062 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

12,5 mg/0,5 ml

1 db eldretoltdtt injekeios toll (0,5 ml) és 1 db alkoholos torl6. A gylijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretdltott injekeids toll (0,5 ml) és 4 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolés elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/013 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/062 12 eléretoltott injekeids toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 12,5 mg injekcid
metotrexat
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

12,5 mg /0,5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,6 ml oldatban 15 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

15 mg/0,6 ml

Gyijtocsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretdltott injekeids toll (0,6 ml) és 4 db alkoholos torlo.
Gyijtécsomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eldretoltott injekeios toll (0,6 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/015 4 eloéretoltott injekeids toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/064 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,6 ml oldatban 15 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

15 mg/0,6 ml

1 db eloretoltott injekeios toll (0,6 ml) és 1 db alkoholos torl6. A gytijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db el6retoltott injekeiods toll (0,6 ml) és 4 db alkoholos torlé. A gytijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/015 4 eloéretoltott injekeids toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/064 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 15 mg injekcio
metotrexat
scC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

15 mg/ 0,6 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

46



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,7 ml oldatban 17,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

17,5 mg/0,7 ml

Gyijtécsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (0,3 ml) és 4 db alkoholos t6rld.
Gytijtéesomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eloretoltott injekceios toll (0,3 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/017 4 eloretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/066 12 eléretoltott injekcios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 17,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,7 ml oldatban 17,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

17,5 mg/0,7 ml

1 db eléretoltott injekceiods toll (0,7 ml) és 1 db alkoholos torld. A gylijtéecsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretoltott injekeiods toll (0,7 ml) és 4 db alkoholos torl6. A gytijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/017 4 eldretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/066 12 eléretoltott injekcios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 17,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 17,5 mg injekcid
metotrexat
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

17,5 mg /0,7 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

20 mg/0,8 ml

1 db eléretoltott injekceios toll (0,8 ml) és 1 db alkoholos torl6.
4 db eldretdltott injekeiods toll (0,8 ml) és 4 db alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/006 1 eldretoltott injekceios toll
EU/1/16/1124/067 4 eldretoltott injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekcids toll 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

20 mg/0,8 ml

Gyijtocsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (0,8 ml) és 4 db alkoholos torld.
Gyijtécsomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eloretoltott injekeids toll (0,8 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/019 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/068 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

20 mg/0,8 ml

1 db eléretoltott injekceiods toll (0,8 ml) és 1 db alkoholos torld. A gylijtéecsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretoltott injekeiods toll (0,8 ml) €s 4 db alkoholos torl6. A gytijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/019 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/068 12 eléretoltott injekeids toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 20 mg injekcio
metotrexat
scC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

20 mg/ 0,8 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

22,5 mg/0,9 ml

1 db eléretoltott injekceios toll (0,9 ml) és 1 db alkoholos torl6.
4 db eldretdltott injekeids toll (0,9 ml) és 4 db alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/007 1 eléretoltott injekceios toll
EU/1/16/1124/069 4 eldretoltott injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

22,5 mg/0,9 ml

Gyijtécsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (0,9 ml) és 4 db alkoholos torld.
Gytijtéesomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eloretoltott injekceios toll (0,9 ml) és 12 db alkoholos
torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/021 4 eldretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/070 12 eléretoltott injekcios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:

62



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretdltott injekeios toll 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

22,5 mg/0,9 ml

1 db eldretoltott injekeios toll (0,9 ml) és 1 db alkoholos torl6. A gylijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db el6retoltott injekeiods toll (0,9 ml) és 4 db alkoholos torl6. A gytijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/021 4 eloéretoltott injekeids toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/070 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 22,5 mg injekcio
metotrexat
scC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

22,5mg /0,9 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekceios toll 1,0 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

25 mg/1,0 ml

1 db eldretoltott injekeios toll (1 ml) és 1 db alkoholos torld.
4 db eldretoltott injekeios toll (1 ml) és 4 db alkoholos torl6.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/008 1 eldretoltott injekceios toll
EU/1/16/1124/071 4 eldretoltott injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott injekeiods toll 1,0 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

25 mg/1,0 ml

Gyijtdcsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eldretdltott injekeids toll (1 ml) és 4 db alkoholos torl6.
Gytijtéesomagolas: 12 (3 négyszeres készlet) eloretoltott injekceios toll (1 ml) és 12 db alkoholos torlo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/023 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/072 12 eldretoltott injekeios toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcios toll 1,0 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

25 mg/1 ml

1 db eldretoltdtt injekeios toll (1,0 ml) és 1 db alkoholos torl6. A gylijtdcsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

4 db eldretdltott injekeids toll (1,0 ml) és 4 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolés elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/023 4 eléretoltott injekcios toll (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/072 12 eléretoltott injekeids toll (3 négyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 25 mg injekcio
metotrexat
scC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

25 mg/ 1,0 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
7,5 mg/0,3 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,3 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/025 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott fecskendd 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

7,5 mg/0,3 ml

Gytjtocsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretdltott fecskendd (0,3 ml) és 8 alkoholos torl6.
Gyijtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendd (0,3 ml) €s 24 alkoholos torlo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/026 4 eloretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/049 12 eléretoltott fecskendo (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretdltott fecskendd 0,3 ml oldatban 7,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

7,5 mg/0,3 ml

1 db eldretoltott fecskendo (0,3 ml) és 2 db alkoholos torld. A gyiijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/026 4 eloretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/049 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 7,5 mg injekciod
metotrexat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sc.
7,5 mg /0,3 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 7,5 mg injekciod
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

7,5 mg/ 0,3 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,4 ml oldatban 10 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
10 mg/0,4 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,4 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/028 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 10 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 0,4 ml oldatban 10 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

10 mg/0,4 ml

Gyiijtdcsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretdltott fecskendd (0,4 ml) és 8 alkoholos torl6.
Gyijtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendod (0,4 ml) €s 24 alkoholos torl6.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/029 4 eloretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/050 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 10 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,4 ml oldatban 10 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

10 mg/0,4 ml

1 db eloretoltott fecskendd (0,4 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolas elemei kiillon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/029 4 eloretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/050 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 10 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 10 mg injekcio
metotrexat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sC.
10 mg / 0,4 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 10 mg injekcid
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 mg/ 0,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
12,5 mg/0,5 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/031 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

12,5 mg/0,5 ml

Gyiijtécsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretdltott fecskendd (0,5 ml) és 8 alkoholos torl6.
Gyijtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendod (0,5 ml) €s 24 alkoholos torl6.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/032 4 eloretoltott fecskendd (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/051 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg oldatos injekci6 elretdltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 0,5 ml oldatban 12,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

12,5 mg/0,5 ml

1 db eloretoltott fecskendd (0,5 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/032 4 eléretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/051 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 12,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 12,5 mg injekcio
metotrexat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sc.
12,5 mg /0,5 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 12,5 mg injekcio
metotrexat
scC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

12,5 mg /0,5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatban 15 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
15 mg/0,6 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,6 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/034 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatban 15 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

15 mg/0,6 ml

Gytijtéesomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendo (0,6 ml) és 8 alkoholos torlo.
Gytjtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendd (0,6 ml) és 24 alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/035 4 eléretdltott fecskendod (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/052 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 0,6 ml oldatban 15 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

15 mg/0,6 ml

1 db eloretoltott fecskendd (0,6 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolas elemei kiillon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/035 4 eloretoltott fecskendd (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/052 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 15 mg injekcio
metotrexat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sC.
15 mg/ 0,6 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 15 mg injekcid
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

15 mg/ 0,6 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben
metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,7 ml oldatban 17,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz valo viz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
17,5 mg/0,7 ml
1 db eléretoltott fecskendo (0,7 ml) és 2 db alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon:............... (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/037 1 elOretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 17,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,7 ml oldatban 17,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

17,5 mg/0,7 ml

Gytijtéesomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretodltott fecskendod (0,7 ml) és 8 alkoholos torlo.
Gyltjtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eldretoltott fecskendd (0,7 ml) és 24 alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

107



A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/038 4 eloretoltott fecskendd (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/053 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 17,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,7 ml oldatban 17,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

17,5 mg/0,7 ml

1 db eléretoltott fecskendd (0,7 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtéecsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/038 4 eloretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/053 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 17,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 17,5 mg injekcio
metotrexat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sc.
17,5 mg /0,7 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 17,5 mg injekcid
metotrexat
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

17,5 mg /0,7 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
20 mg/0,8 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,8 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/040 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

20 mg/0,8 ml

Gytijtéesomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendo (0,8 ml) és 8 alkoholos torlo.
Gyltjtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eldretoltott fecskendd (0,8 ml) és 24 alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/041 4 eldretoltott fecskendd (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/054 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 0,8 ml oldatban 20 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

20 mg/0,8 ml

1 db eloretoltott fecskendd (0,8 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolas elemei kiillon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagoldsban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/041 4 eléretdltott fecskendod (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/054 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 20 mg injekcio
metotrexat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sC.
20 mg /0,8 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 20 mg injekcid
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

20 mg/ 0,8 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
22,5 mg/0,9 ml
1 db eléretoltott fecskendd (0,9 ml) és 2 db alkoholos torld.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/043 1 eloretoltott fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

22,5 mg/0,9 ml

Gytijtéesomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretodltott fecskendod (0,9 ml) és 8 alkoholos torlo.
Gytjtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eldretoltott fecskendd (0,9 ml) és 24 alkoholos torl6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/044 4 eloretoltott fecskendd (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/055 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 0,9 ml oldatban 22,5 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

22,5 mg/0,9 ml

1 db eléretoltott fecskendd (0,9 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtéesomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/044 4 eléretdltott fecskendod (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/055 12 eldretoltott fecskendd (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 22,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 22,5 mg injekcio
metotrexat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:

|5.  EGYEBINFORMACIOK

sc.
22,5mg /0,9 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 22,5 mg injekcid
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

22,5 mg/ 0,9 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 1,0 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
25 mg/1,0 ml
1 db eléretoltott fecskendd (1,0 ml) és 2 db alkoholos torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendod az eredeti csomagolasban tarolando.
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Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/046 1 eloretoltott fecskendo

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendd 1 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

25 mg/1,0 ml

Gyijtécsomagolas: 4 (4 egyszeres készlet) eloretdltott fecskendd (1,0 ml) és 8 alkoholos torl6.
Gyijtécsomagolas: 12 (12 egyszeres készlet) eloretoltott fecskendod (1,0 ml) €s 24 alkoholos torlo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/047 4 eléretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/056 12 eléretoltott fecskendo (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

metotrexat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 1,0 ml oldatban 25 mg metotrexatot tartalmaz (25 mg/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

25 mg/1,0 ml

1 db eloretoltott fecskendd (1,0 ml) és 2 db alkoholos torld. A gylijtécsomagolas elemei kiilon nem
arusithatoak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
A metotrexatot hetente egyszer alkalmazza.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus: Ovatosan kell kezelni.

Hetente csak egyszer szabad alakalmazni!
Mindig ezen a napon................ (irja ide rovidités nélkiil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1124/047 4 eloéretoltott fecskendo (4 egyszeres készlet)
EU/1/16/1124/056 12 eléretoltott fecskendo (12 egyszeres készlet)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nordimet 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN

134



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nordimet 25 mg injekcio
metotrexat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nordic Group B.V.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEBINFORMACIOK

sC.
25mg/ 1,0 ml

Hetente csak egyszer alkalmazhato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nordimet 25 mg injekcid
metotrexat
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

25 mg/ 1,0 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Nordimet 10 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Nordimet 12,5 mg oldatos injekci6 eloretoltott injekcios tollban
Nordimet 15 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Nordimet 17,5 mg oldatos injekci6 eloretoltott injekcios tollban
Nordimet 20 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Nordimet 22,5 mg oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
Nordimet 25 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

metotrexat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Qbbb

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Nordimet és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Nordimet alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Nordimet-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell Nordimet-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Nordimet és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Nordimet metotrexat hatdoanyagot tartalmaz, amely ugy hat, hogy:

csokkenti a gyulladast vagy duzzanatot, és
csokkenti az immunrendszer aktivitasat (a szervezet sajat védekezé mechanizmusat). A hiperaktiv
immunrendszert 0sszefliggésbe hoztak a gyulladasos betegségekkel.

A Nordimet kiilonféle gyulladasos betegségek kezelésére hasznalatos:

felnott betegek aktiv rheumatoid arthritis-e. Az aktiv rheumatoid arthritis egy iziileteket érintd
gyulladasos allapot;

sulyos, 0t vagy tobb iziiletet érintd (Ggynevezett sokiziileti), aktiv, fiatalkori ismeretlen eredetii
iziileti gyulladas (idiopatias juvenilis arthritis) olyan betegeknél, akik nem reagalnak megfelelden a
nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerekre (NSAID);

kozépsulyos-sulyos plakkos pikkelysomor szisztémas kezelésre alkalmas feln6tt betegeknél ,
valamint az iziileteket is érintd sulyos felndttkori pikkelysomorben (psoriaticus arthritis);
tiinetmentes vagy enyhe tiinetekkel jard allapot (remisszid) indukcidja mérsékelten szteroidfiiggd
Crohn-betegségben szenvedo felndtteknél kortikoszteroidokkal kombinalva

a remisszio fenntartasara Crohn-betegségben szenved6 felnott betegeknél, akik reagaltak a
metotrexatra, monoterapiaként.
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2. Tudnivalok a Nordimet alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nordimet-et:

- haallergias a metotrexatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére,

- ha sulyos vesebetegségben szenved (kezel6orvosa meg tudja mondani, ha On stlyos
vesebetegségben szenved),

- ha salyos majbetegségben szenved (kezeldorvosa meg tudja mondani, ha On stlyos
majbetegségben szenved),

- ha vérképzbszervi betegségei vannak,

- harendszeresen jelent6s mennyiségii alkoholt fogyaszt,

- halegyengiilt az immunrendszere,

- hastlyos vagy fennallo fertézésben szenved, példaul tuberkulozis vagy HIV-fert6zés,

- ha gyomor- vagy bélrendszeri fekélyben szenved,

- haterhes vagy szoptat (lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt),

- hajelenleg ¢I6 korokozot tartalmazo vakcinaval oltjak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A metotrexat alkalmazasakor az eleve fennallo reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél
heveny tiidévérzést jelentettek. Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha olyan tiineteket észlel, mint a
véres kopet vagy vér felkohogése.

Nyirokcsomok megnagyobbodasa (limfoma) fordulhat eld, ilyenkor a terapiat le kell allitani.

A hasmenés a Nordimet toxikus hatasa lehet, és a kezelés megszakitasat teszi sziikségessé. Ha
hasmenése van, kérjiik, forduljon orvosahoz.

Bizonyos agyi rendellenességekroél (encephalopathia / leukoencephalopathia) szamoltak be
metotrexattal kezelt rakos betegeknél. Az ilyen mellékhatasok nem zarhatok ki, ha a metotrexatot mas
betegségek kezelésére hasznaljak.

Ha On, partnere vagy gondozdja az ideggyogyaszati (neurologiai) tiinetek megjelenését vagy romlasat
észleli — példaul az altalanos izomgyengeség, lataszavar; illetve a gondolkodas, az emlékezet és a
tajékozodas zavartsaghoz, valamint személyiségvaltozashoz vezetd valtozasai —, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz, mivel ezek egy nagyon ritka, stilyos agyi fertdzés, az igynevezett progressziv
multifokalis leukoenkefalopatia (PML) tiinetei lehetnek.

A metotrexat érzékenyebbé teheti a borét a napfényre. Keriilje az intenziv napsiitést, és orvosi tanacs
nélkiil ne hasznaljon szolariumot vagy napfénylampat. Az intenziv napsiitéstél vald védelem
érdekében viseljen megfeleld ruhazatot, vagy hasznaljon magas fényvédo faktorszami fényvédo
krémet.

Fontos figyelmeztetés a Nordimet adagoldséara vonatkozdan:

A metotrexat reumas betegségek, a bor betegségeinek vagy Crohn-betegség kezelésére hasznalhato,
kizar6lag hetente egyszer. A metotrexat helytelen adagolasa stlyos mellékhatasokhoz vezethet,
amelyek akar halalos kimeneteliiek is lehetnek. Kérjiik, fokozott figyelemmel olvassa el e
betegtajékoztatod 3. pontjat.

A Nordimet alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- Onnek inzulinnal kezelt cukorbetegsége van,

- Onnek inaktiv, elhuzodo fertézései vannak (példaul tuberkulézis, hepatitis B vagy C, 6vsdmor
[herpes zoster)],

- Onnek van/volt barmilyen maj- vagy vesebetegsége,

- Onnek légzésfunkcids panaszai vannak,

- On kifejezetten tulsalyos,

- Onnek koros folyadékfelhalmozodasa van a hasiiregében vagy a tiidé és a mellkasfal kozotti
iiregben (ascites, mellkasi folyadékgyiilem),

- On ki van szaradva vagy olyan betegségben szenved, amely kiszaradashoz vezethet (példaul
hanyas, hasmenés vagy a szaj és az ajkak gyulladasa kovetkeztében kialakulo kiszaradas).
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Ha On a bérének sugarkezelését kovetden (sugarkezelés okozta bérgyulladas) vagy napozast kovetden
panaszokat észlelt, ezen tiinetek ijra megjelenhetnek Nordimet alkalmazasa soran.

Gyermekek, serdiilék és id6sek
Az adagolasra vonatkozo utasitasok a beteg testsulyatol fliggenek.

A Nordimet alkalmazasa 3 éves kor alatti gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a populacidban
nem all rendelkezésre elegendo adat.

Gyerekek és idések Nordimet-kezelése soran szoros orvosi feliigyelet sziikséges a lehetséges
mellékhatasok mielGbbi észlelése érdekében.

1d6s betegeknél csokkenteni kell az adagot a korral jard csokkent méaj- és vesefunkcio miatt.

Javasolt dvintézkedések a Nordimet-kezelése alatt

A metotrexat atmenetileg befolyasolja a spermiumok és petesejtek termelddését. A metotrexat vetélést
vagy sulyos fejlodési rendellenességet okozhat. A kezelés alatt all6 nék keriiljék el a teherbe esést a
metotrexat alkalmazasa alatt és a kezelés befejezése utan legaldbb hat honapig. Ha On férfi, keriilje a
gyermeknemzést a metotrexat-kezelés ideje alatt és a kezelés befejezése utan legalabb 3 honapig. Lasd
még a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.

A pikkelysomor okozta borelvaltozasok rosszabbodhatnak a Nordimet-kezelés alatt, amennyiben
ultraibolya sugarzasnak van kitéve.

Ajanlott kontrollvizsgalatok és dvintézkedések

A metotrexat még kis adagban alkalmazva is stulyos mellékhatasokat okozhat. Ahhoz, hogy a
mellékhatasokat a lehetd leghamarabb felismerje, kezel6orvosanak rendszeres ellenérzévizsgalatokat
és laboratdriumi vizsgalatokat kell végeznie.

A kezelés megkezdése elott:

A kezelés megkezdése eldtt Onnél vérvizsgalatot fognak végezni ahhoz, hogy ellendrizzék, megfeleld-
e a vérsejtszama. A vérvizsgalat soran majmiikodését is ellendrizni fogjak, hogy megallapitsak,
fennall-e Onnél hepatitisz. Ellenérizni fogjak tovabba az albumin (egy vérben jelenlévd fehérje)
szérumszintjét, a hepatitis (majgyulladas) fennallasat és a vesemitkodését. Kezeldorvosa egyéb
majvizsgalatot is eldirhat, amely lehet a majrol képet alkoto vizsgalat vagy szovetmintavétel a maj
alaposabb vizsgalatahoz. Kezeléorvosa mellkas-rontgenfelvételt vagy 1égzésfunkcios vizsgalatot is
eldirhat, hogy megallapitsa, nem all-e fenn Onnél tuberkulézis (tbc).

A kezelés alatt:

Kezelborvosa a kdvetkez6 vizsgalatokat irhatja el6:

- aszajlireg és a garat vizsgalata a nyalkahartya elvaltozasainak kimutatasahoz (példaul gyulladas
vagy fekély),

- vérvizsgalat/vérkép a vérsejtszam és a metotrexat szérumszintjének meghatarozasahoz,

- vérvizsgalat a majfunkcio ellenérzéséhez,

- képalkot6 eljarasok a maj allapotanak nyomonkdvetéséhez,

- kis szdvetminta vétele a majbol annak alaposabb vizsgalatahoz,

- vérvizsgalat a vesefunkcio ellenérzéséhez,

- légutak rendszeres ellendrzése és sziikség esetén 1égzésfunkciod vizsgalata.

Nagyon fontos, hogy On minden tervezett vizsgalatra elmenjen.

Ha barmely vizsgalat eredménye eltér a normalistol, kezeldorvosa ennek megfelelden modositani fogja
a kezelést.

Egyéb gyogyszerek és a Nordimet
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, ha On az alabbiakat hasznalja:
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- egyéb kezelés reumatoid artritiszre vagy pikkelysomorre, példaul leflunomid, szulfaszalazin (olyan
gyogyszer, amelyet az artritisz és pikkelysomor mellett a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére is
hasznalnak), acetilszalicilsav, fenilbutazon, vagy amidopirin,

- ciklosporin (az immunrendszer gatlasara),

- azathioprin (szervatiiltetést kovetden a kilokédés megakadalyozasara hasznalatos gyogyszer),

- retinoidok (pikkelysdmor és mas borbetegségek kezelésére hasznalatos gyogyszer),

- antikonvulziv gyogyszerek (gorcsrohamok megel6zésére hasznalatos), mint példaul a fenitoin,
valproat vagy karbamazepin,

- daganatellenes terapiak,

- Dbarbituratok (altat6 injekcio),

- nyugtatok,

- szajon at szedhetd fogamzasgatlok,

- probenecid (kdszvény elleni gyogyszer),

- antibiotikumok (példaul penicillin, glikopeptidek, trimetoprim-szulfametoxazol, szulfonamidok,
ciprofloxacin, cefalotin, tetraciklinek, kloramfenikol),

- pirimetamin (malaria megeldzésére és kezelésére alkalmazzak),

- folsav-tartalmu vitaminkészitmények,

- protonpumpagatlok (gyogyszerek, amelyek csokkentik a gyomorsav termelését, és sulyos
gyomorégés vagy fekély kezelésére hasznalnak), mint példaul az omeprazol vagy pantoprazol,

- teofillin (asztma kezelésére),

- kolesztiramin (magas koleszterinszint, viszketés vagy hasmenés kezelésére szolgal),

- NSAID-ok, nem-szteroid gyulladascsokkentdk (fajdalom vagy gyulladas kezelésére),

- p-aminobenzoesav (borbetegségek kezelésére szolgal),

- barmilyen €16 vakcindval torténd védooltas (keriilendd) mint a kanyar6, a mumpsz, vagy a sargalaz
vakcina,

- metamizol (vagy mas néven novamisulfon és dipyron) (erds fajdalom- és/vagy lazcsillapitd

gyogyszer)
- dinitrogén-oxid (altalanos érzéstelenitésben hasznalt gaz).

A Nordimet egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Nordimet-kezelés alatt keriilni kell az alkoholfogyasztast, valamint a kavé, a koffeintartalmt
uditoitalok és a fekete tea talzott mértékili fogyasztasat, mivel ez fokozhatja a mellékhatasokat, vagy
megzavarhatja a Nordimet hatdsossagat. Valamint gy6z6djon meg rdla, hogy elegendd folyadékot
iszik a Nordimet-kezelés alatt, mert a kiszaradas (testviz csokkenése) novelheti a Nordimet toxikus
hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

Terhesség
Ne alkalmazza a Nordimet-et terhesség alatt, vagy ha teherbe szeretne esni. A metotrexat fejlodési

rendellenességet, magzati kdrosodast, valamint vetélést okozhat. Ez a koponya, az arc, a sziv €s az
erek, az agy ¢€s a végtagok fejlédési rendellenességeihez tarsul. Ezért nagyon fontos, hogy a
metotrexatot ne adjak terhes ndnek vagy olyan betegeknek, akik terhességet terveznek. A
fogamzoképes kort néknél megfeleld intézkedéseket kell tenni, hogy a terhesség lehetéségét kizarjak,
példaul terhességi teszt elvégzésével a kezelés megkezdése elbtt. A teherbe esés lehetoségét el kell
keriilni a metotrexat szedése alatt és azt kovetden legalabb 6 honapig a kezelés utan megbizhatd
fogamzasgatldo modszerek alkalmazasaval ez id6 alatt (lasd a ,,Figyelmeztetések és 6vintézkedések”
cimt részt).

Amennyiben a kezelés iddtartama alatt esik teherbe vagy gyanitja, hogy terhes lehet, a lehetd
leghamarabb beszéljen kezeldorvosaval. Fel fogjak vilagositani a kezelés gyermekre gyakorolt karos
hatasainak kockazatarol.

Ha szeretne teherbe esni, konzultaljon orvosaval, aki szaktanacsadasra fogja utalni, a tervezett kezelés
megkezdése elott.

Szoptatas
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Ne szoptasson a kezelés ideje alatt, mert a metotrexat kivalasztodik az anyatejbe. Ha a kezelGorvosa
ugy itéli meg, hogy metotrexat-kezelés feltétleniil sziikséges a szoptatasi iddszak alatt, akkor abba kell
hagynia a szoptatast.

Férfi termékenység

A rendelkezésre allo bizonyitékok nem utalnak a fejlédési rendellenességek vagy a vetélés fokozott
kockazatara, ha az apa a metotrexatot kevesebb mint 30 mg/hét adagolasban kapja. A kockazatot
azonban nem lehet teljesen kizarni.

A metotrexat genotoxikus lehet. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer genetikai mutaciot okozhat. A
metotrexat hatassal lehet a spermiumok termelddésére, amelyek fejlédési rendellenességeket
okozhatnak. Ezért a gyermeknemzést és a himivarsejt-adomanyozast keriilni kell a metotrexat
hasznalata alatt és a kezelés befejezése utan legalabb harom honapig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képsségekre

A kozponti idegrendszert érinté mellékhatasok, mint példaul faradtsag és szédiilés fordulhat el6 a
Nordimet-tel végzett kezelés alatt. Olykor a gépjarmiivezetéshez és/vagy a gépek kezeléséhez
szlikséges képességek romolhatnak. Ha faradt vagy almos, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket.

A Nordimet natriumot tartalmaz

A gyogyszer adagonként 1 mmol-nal (23 mg-nal) kevesebb natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Nordimet-et?

Fontos figyelmeztetés a Nordimet adagolasara vonatkozéan

Rheumatoid arthritis, aktiv, fiatalkori ismeretlen eredetii iziileti gyulladas, pikkelysomor, arthritis
psoriatica és Crohn-betegség kezelése soran hetente csak egyszer alkalmazza a Nordimet-et.
Végzetes kovetkezményekkel jarhat, ha til nagy mennyiségben alkalmazza a Nordimet-et. Kérjiik,
nagyon figyelmesen olvassa el a betegtajékoztato 3. pontjat. Ha barmilyen kérdése van, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
bioztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

A Nordimet kizardlag hetente egyszer alkalmazhato6. Kezel6orvosaval egyiitt kivalaszthatjak a hét
megfeleld napjat az injekcid beadasara.

A Nordimet helytelen alkalmazasa stlyos mellékhatasokhoz vezethet, amelyek halalos kimeneteltiek
is lehetnek.

A készitmény ajanlott adagja:

Adagolasa rheumatoid arthritisben szenvedd betegek részére
Az ajanlott kezd6 adag 7,5 mg metotrexat hetente egyszer.

Az orvos emelheti az adagot, ha a felhasznalt adag nem hatasos, de jol toleralt. Az atlagos heti adag
15-20 mg. A heti adag altalaban nem haladhatja meg a 25 mg-ot. Amint a Nordimet hatni kezd, az
orvos fokozatosan csokkentheti az adagot a lehetd legkisebb hatasos fenntartd adagra.

A tlnetek javuldsa altalaban 4-8 heti kezelés utan varhato. A tiinetek a Nordimet-kezelés abbahagyasa
utan visszatérhetnek.

Alkalmazasa kézépsulyos-sulyos plakkos pikkelysomorrel, illetve stlyos pikkelysdmdrds iziileti
gyulladéssal rendelkez6 felndtteknél

Orvosa adni fog Onnek egy 5-10 mg-os egyszeri teszt adagot, a lehetséges mellékhatasok felmérése
céljabol. Ha a tesztadagot jol toleralja, a kezelés tovabb folytatodik egy héttel késébb, egy koriilbeliil
7,5 mg-os adaggal.
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A kezelésre adott valasz altalaban 2-6 hét utan varhato. A kezelés folytatasarol vagy leallitasarol
annak hatasatdl ¢s a vér- és vizeletvizsgalat eredményeitdl fiiggéen hoznak dontést.

Adagolas Crohn-betegségben szenvedd felnétt betegeknél:

Kezelborvosa heti 25 mg-os adaggal fogja kezdeni a kezelést. A kezelésre adott valasz altalaban 8-
12 hét utan varhato. A kezelés hatasanak idébeli alakulasatol fliggden orvosa donthet ugy, hogy az
adagot heti 15 mg-ra csokkenti.

Alkalmazas a juvenilis idiopatias arthritis sokiziileti formajaban szenvedé 16 év alatti gyermekeknél és
serdiiléknél

Az orvos szamitja ki a sziikséges dozist a gyermek testfeliilete alapjan (m?), és a dozist mg/m>-ben
fejezik ki.

A Nordimet alkalmazasa 3 éves kor alatti gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a korcsoportban
nem all rendelkezésre elegendo adat.

Az alkalmazas moédja és idGtartama
A Nordimet-et a bér ala injekciozzak. A Nordimet hetente egyszer adhatd és javasolt a hét ugyanazon
napjan beadni.

A kezelés megkezdésekor a Nordimet-et valdszintileg az egeszsegugyl szakember adja majd be
Onnek. Kezeléorvosa azonban bizonyos esetekben donthet tigy, hogy megtanitja Ont, hogyan adja be
sajat maganak a Nordimet-et. On megfeleld képzést fog kapni erre vonatkozoan. Semmiképp ne
prébaljon meg maganak injekciot beadni, amig nem képezték ki erre.

A kezelés id6tartamat a kezelGorvos hatarozza meg.

A rheumatoid arthritis, a juvenilis idiopatias arthritis, a plakkos pikkelysomor, pikkelysomoros iziileti
gyulladas és a Crohn-betegség Nordimet-tel torténd kezelése hosszl tava kezelést jelent.

Hogyan adja be maganak a Nordimet-et

Ha nehézségei vannak az injekcios toll hasznalataval, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. Ne
probalja meg beadni az injekcidt maganak, ha nem kapott erre vonatkozo6 képzést. Ha nem biztos
benne, hogy mit kell tennie, azonnal kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.

Miel6tt beadna maganak a Nordimet-et

- Ellendrizze a gyogyszer lejarati datumat. Ne hasznalja, a lejarati idon tal.

- Ellendrizze, hogy az injekcios toll nem sériilt-e, €s a benne 1év6 gydgyszer tiszta, sarga szinii oldat.
Ha nem, akkor haszndljon egy mésik injekcids tollat.

- Ellendrizze az utolso injekcioé beadasanak helyén, hogy az utolsé injekcid okozott-e borpirt,
elszinezddott-e a bor, keletkezett-e duzzanat, nedvedzik-e vagy fajdalmas-e még, ha igen, beszéljen
orvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

- Dontse el, hova fogja beadni a kdvetkez6 injekciot. Minden alkalommal valtoztassa az injekcid
beadasanak helyét.

Utmutaté a Nordimet-tel valé 6ninjekciézashoz
1) Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

2) Uljén vagy fekiidjon le nyugodt, kényelmes helyzetbe. Gy6z6djon meg rola, hogy latja-e a
borfeliiletet, ahova be fogja adni.

3) Az injekcids toll eldretoltdtt és hasznalatra kész. Vizsgalja meg az injekcids tollat. Sarga folyadékot
kell latnia az ellendrzé ablakon keresztiil. Lehetséges, hogy kis buborékokat 1at, ez nem
befolyasolja az injekcio beadésat, és nem artalmas.

Egy csepp jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis.

4) Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét és tisztitsa meg a mellékelt alkoholos torlovel. A
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hatasossag kialakulasahoz 30-60 masodperc sziikséges. A hasfal eliilsé felszinének bére és a comb
eliilsé felszinének bére alkalmas injekcio beadasi helyként.

5) Mikdzben az injekcids toll testét tartja, tavolitsa el a zold védékupakot finoman lehuzva az

egységrol. Ne csavarja vagy hajlitsa meg.
Miutan lehuzta a kupakot, tartsa az injekcios tollat a kezében. Ne hagyja, hogy az injekcios toll

barmihez hozzaérjen. Ez biztositja, hogy az injekcids toll nem kapcsolodik be véletlentil, és hogy a
tll tiszta marad.

/%} :ﬁ?\“i\
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6) Képezzen redot a bérén az injekciod beadasi helyén a bor a hiivelyk- é€s mutatoujjal torténd
megcsipésével. Gy6z6djon meg rola, hogy tartja a bérreddt végig az injekcidzas alatt.

7) Mozgassa az injekcios tollat a borredo felé (az injekcié beadasi helyére) a tiivédével mutasson
kozvetleniil az injekcié beadasi helyére. Helyezze a sarga tlivédot az injekcio beadasi helyére, tigy,

hogy a tlivédo teljes pereme érintkezzen a borrel.

8) Alkalmazzon lefelé iranyulé nyomést az injekcios tollra, amig nem hallja és érzi a kattanast. Ez
aktivalja az injekcios tollat, és az oldat automatikusan bekertil a bor ala.

T=clickz

9) Az injekcidzas legfeljebb 10 masodpercig tart. Egy masodik kattanast is fog érezni és hallani, amint
az injekcid beadasa befejez6dott.

" Zelickz
10) Véarjon tovabbi 2-3 masodpercet, mieldtt eltavolitja az injekcios tollat a borérdl. A biztonsagi pajzs
az injekcids tollon most zarva van, hogy megakadalyozza az esetleges tiiszlirds altal okozott

sériiléseket. Most mar elengedheti a bérredot.

11) Ellendrizze megtekintéssel az injekcios tollat az ellendrzd ablakon keresztiil. Z6ld mlianyagot kell
latnia. Ez azt jelenti, hogy az 6sszes folyadék beadasra keriilt. Dobja ki a hasznalt injekcios tollat a
biztositott tiigylijtobe. Az edény fedelét szorosan zarja le, és helyezze a tartalyt gyermekektol elzarva.
Ha véletleniil a bérfeliiletével vagy lagyrészeivel érintkezik a metotrexat, bd vizzel le kell obliteni.

Ha az eloirtnal tobb Nordimet-et alkalmazott
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Kovesse kezeldorvosa adagolasi ajanlasait. Ne valtoztasson az adagolason a kezelGorvosa javaslata
nélkiil.

Ha azt gyanitja, hogy tul sok Nordimet-et alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy
keresse fel a legkozelebbi korhazat. Vigye magaval a gyogyszercsomagot, €s ezt a betegtajékoztatot is,
ha orvoshoz vagy a korhazba megy.

A metotrexat tiladagolas stlyos toxikus reakciokhoz vezethet. A tiladagolasos tiinetek lehetnek
egyszerd véralafutas vagy vérzes, szokatlan gyengeség, szajliregi sebek, hanyinger, hanyas, fekete
vagy véres széklet, véres kopet vagy kavézaccra hasonlitdo hanyadék, és a csokkent vizelés. Lasd még
4. pont.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nordimet-et
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, de tovabbra is alkalmazza az elirt
adagot a szokasos modon. Kérje kezelGorvosa tanacsat.

Ha id6 elott abbahagyja a Nordimet alkalmazasat
Ne szakitsa meg vagy hagyja abba a Nordimet kezelést, amig orvosaval meg nem beszélte azt. Ha arra
gyanakszik, hogy mellékhatast tapasztal, azonnal kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mondja el orvosanak, ha barmilyen hirtelen kialakul6 sipold 1€gzése van, nehézlégzés, szemhéj, arc,
ajkak duzzanata, kiiités vagy viszketés (kiilondsen, ha az egész testet érinti).

Sulyos mellékhatdsok
Ha a kovetkez6 mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvosahoz:

- tiidégyulladas (a tiinetek lehetnek altalanos rossz kozérzet, szaraz, kinzo kohogés, 1égszomj,
nyugalmi nehézlégzésre, mellkasi fajdalom vagy 14z),

- véres kopet vagy vér felkohdgése,

- sulyos hamlas vagy bérholyagosodas,

- szokatlan vérzés (beleértve a véres hanyast) vagy zizodas,

- sulyos hasmenés,

- szajiregi fekélyek,

- fekete vagy szurokszerli széklet,

- vér a vizeletben vagy a székletben,

- apro piros foltok a bérdn,

- laz,

- abor sarga elszinez6dése (sargasag),

- fajdalmas vagy nehéz vizelés,

- szomjusag és/vagy gyakori vizelés,

- rangasok (gorcsok),

- eszméletvesztés,

- homalyos vagy csokkent latas.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet):

Etvagytalansag, émelygés (rosszullét), hasi fajdalom, gyulladas a szajliregben, emésztési zavar és a
majenzimszintek emelkedése.
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Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Csokkent vérsejtképzodés fehér és/vagy a vordsvértestek és/vagy a vérlemezkék csokkenésével
(leukopenia, anaemia, thrombocytopenia), fejfajas, faradtsag, almossag, tiidégyulladas (pneumonia)
szaraz, nem produktiv kohogéssel, 1égszomj €s laz, szajiiregi fekélyek, hasmenés, borkiiités, borpir,
viszketés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Csokkent vérsejt- és vérlemezkeszam, torokgyulladas, szédiilés, zavartsag, depresszio, az erek
gyulladasa, emésztérendszeri fekélyek és vérzés, gyulladas a belekben, hanyas, hasnyalmirigy-
gyulladas, majbetegségek, cukorbetegség, csokkent vérfehérje, herpeszszerii borkiiitések, csalankiiités,
napégésre hasonlito reakcio a bor fokozott napfényérzékenysége miatt, hajhullas, a reumas csomok
novekedése, borfekélyek, 6vsomor, iziileti vagy izomfajdalom, csontritkulds (csokkent csonttomeg),
gyulladas és fekélyek a hugyhdlyagban (esetleg véres vizelet), csokkent vesefunkcid, fajdalmas
vizelés, gyulladas és fekély a hiivelyben.

Ritka (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Fert6zések (példaul beleértve az inaktiv idiilt fertézések fellangolasat, szepszis, szemvorosség,
allergias reakciok, anafilaxias sokk, az antitestek szamanak csokkenése a vérben, szivburokgyulladas,
folyadék felhalmozodasa a szivburokban, a sziv telédésének akadalyoztatdsa a szivburokban
felgyiilemlett folyadék miatt, lataszavar, hangulatingadozésok, alacsony vérnyomas, vérrogok,
hegszovet képzddése a tiidében (tiidéfibrozis), Pneumocystis jiroveci okozta tiidogyulladas, szakaszos
1égzés, asztma, folyadékgyiilem a mellhartydban, inygyulladas, akut majgyulladas (hepatitis ), barna
bor, pattanasok, voros vagy lila foltok az erek vérzése miatt, az erek allergias gyulladasa, csonttorés,
veseelégtelenség, vizelet csokkenése vagy hidnya, elektrolitzavarok, lassu sebgyogyulas.

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Egyes fehérvérsejtek szamanak csokkenése (agranulocitozis), a csontveld sulyos karosodasa,
majelégtelenség, megduzzadt mirigyek, almatlansag, fajdalom, izomgyengeség, zsibbadas- vagy
bizsergésérzés / csokkent érzékenység az ingerlésre, valtozasok izérzékelésben (fémes iz), gorcsok,
agyhartyagyulladas okozta bénulds vagy hanyés, latdszavar, a retina karosodasa, vérhanyas, a
vastagbél erds fajdalommal tarsult megnagyobbodasa (toxikus megacolon), sériilt spermaképzodés
(oligospermia), Stevens—Johnsom-szindroma, toxikus bérelhalas (Lyell-szindréma), a kormok
fokozott pigmentacidja, a nemi vagy hidnya, erekcids zavarok, korom koriili fert6zés, sulyos
szovodmények a gyomor-bél szakaszban, kelések, hajszalerek feltiind megnagyobbodasa,
menstruacids zavarok, hiivelyvaladékozas, medddség, férfi emlé megnagyobbodasa (gynecomastia),
limfoproliferativ megbetegedések (a fehérvérsejtek szamanak tilzott megnovekedése).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg):

Egyes fehérvérsejtek szdmanak ndvekedése (eozinofilia), bizonyos agyi megbetegedések
(encefalopatia/leukoencefalopatia), orrvérzés, tiidovérzés, az allkapocscsont karosodasa
(masodlagosan a fehérvérsejtek szamanak tulzott ndvekedése miatt), fehérje a vizeletben,
gyengeségérzés, szovetkarosodas az injekcid beadasanak helyén, borpir és hamlés, duzzanat.

Csak enyhe fok helyi borreakcidokat (mint példaul €gé érzés, borpir, duzzanat, elszinezédés, erds
viszketés, fajdalom) figyeltek meg, amelyek a kezelés soran csokkentek.

A Nordimet a fehérvérsejtek szamanak csokkenését okozhatja és a fertdzésekkel szembeni ellenallast
is csokkentheti. Ha olyan fert6zést tapasztal, melynek tiinetei a 14z, az altalanos allapot sulyos
leromlésa, vagy lazat helyi fert6zés tiineteivel, mint példaul torokfajas, f4j6 torok/garat/szaj vagy
vizelési problémak, akkor azonnal keresse fel orvosat. Vért fognak venni Ontél, hogy ellendrizzék a
fehérvérsejtek szamanak esetleges csokkenését (agranulocitozis). Fontos, hogy tajékoztassa orvosat,
hogy Nordimet-et szed.

A metotrexat kdztudottan csontrendellenességeket okoz, példaul iziileti és izomfajdalom,
csontritkulas. Ezen kockazatok gyakorisaga gyermekeknél nem ismert.

A Nordimet sulyos (olykor életveszélyes) mellékhatasokat okozhat. Kezeldorvosa vizsgalatokat fog

végezni, hogy ellendrizze a rendellenesség kialakulasat a vérben (példaul alacsony fehérvérsejtszam,
alacsony vérlemezkeszam, limfoma) és a valtozasokat a vesében €s a majban.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nordimet-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eldretoltott injekceios tollon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios toll az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

Ne alkalmazza a Nordimet-et, ha ugy latja, hogy az oldat nem tiszta €s tartalmaz szilard részecskéket.

Kizardlag egyszeri alkalmazasra. Minden hasznalt injekcids tollat ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nordimet?
A készitmény hatdanyaga a metotrexat. 25 mg metotrexatot tartalmaz az oldat milliliterenként.
Egyéb 0sszetevok natrium-klorid, natrium-hidroxid €s injekcidhoz valo viz.

- Minden 0,3 ml-es eldretoltott injekeios toll 7,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,4 ml-es eldretoltott injekcios toll 10 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,5 ml-es eldretoltott injekeios toll 12,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,6 ml-es eldretdltott injekcios toll 15 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,7 ml-es eldretdltott injekeios toll 17,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,8 ml-es eldretdltott injekcios toll 20 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,9 ml-es eldretdltott injekeios toll 22,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 1,0 ml-es eldretdltott injekeios toll 25 mg metotrexatot tartalmaz.

Milyen a Nordimet kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Nordimet eldretoltott injekceios tollak tiszta, sarga szinii oldatot tartalmaznak.

A Nordimet alkoholos torldkendét is tartalmazo 1 vagy 4 darabos készlet eldretoltdtt injekeios toll
formajaban kaphato, valamint négyes gytijtdcsomagban, melyek mindegyike tartalmaz egy alkoholos
torlokenddt. A Nordimet gytijtécsomagolasban is elérhetd, amely 3 dobozban, egyenként 4 eldretoltott
injekcios tollat és alkoholos torl6kendot tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Hollandia

Gyarto:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgium

Sever Pharma Solutions AB

Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmé

Svédorszag

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Dénia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http//www.ema.europe.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Nordimet 7,5 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Nordimet 10 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Nordimet 12,5 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Nordimet 15 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Nordimet 17,5 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Nordimet 20 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Nordimet 22,5 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Nordimet 25 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben

metotrexat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyoégyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipustu gyogyszer a Nordimet és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Nordimet alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Nordimet-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell Nordimet-et tarolni?

A csomagoléas tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nordimet és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Nordimet metotrexat hatdoanyagot tartalmaz, amely ugy hat, hogy:

- csokkenti a gyulladast vagy duzzanatot, és

- csokkenti az immunrendszer aktivitasat (a szervezet sajat védekezd mechanizmusat). A hiperaktiv
immunrendszert 0sszefliggésbe hoztak a gyulladasos betegségekkel.

A Nordimet kiilonféle gyulladasos betegségek kezelésére hasznalatos:
felnott betegek aktiv rheumatoid arthritis-e. Az aktiv rheumatoid arthritis egy iziileteket érintd
gyulladasos allapot;
sulyos, 0t vagy tobb iziiletet érintd (Ggynevezett sokiziileti), aktiv, fiatalkori ismeretlen eredetii
iziileti gyulladas (idiopatias juvenilis arthritis) olyan betegeknél, akik nem reagalnak megfelelden a
nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerekre (NSAID);
kozépsulyos-sulyos plakkos pikkelysomor szisztémas kezelésre alkalmas felnétt betegeknél,
valamint az izilileteket is érint6 sulyos felnéttkori pikkelysomorben (psoriaticus arthritis);
tiinetmentes vagy enyhe tiinetekkl jaré allapot (remisszid) indukcidja mérsékelten szteroidfiiggd
Crohn-betegségben szenvedd felndtteknél kortikoszteroidokkal kombinalva;
a remisszio fenntartasara, Crohn-betegségben szenvedd felnétt betegeknél, akik reagaltak a
metotrexatra, monoterapiaként.
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2. Tudnivalok a Nordimet alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nordimet-et:

- ha allergids a metotrexatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

- ha stlyos vesebetegségben szenved (kezel6orvosa meg tudja mondani, ha On stlyos
vesebetegségben szenved),

- ha stlyos majbetegségben szenved (kezeldorvosa meg tudja mondani, ha On stilyos
majbetegségben szenved),

- ha vérképzdszervi betegségei vannak,

- harendszeresen jelent6s mennyiségl alkoholt fogyaszt,

- halegyengiilt az immunrendszere,

- ha stlyos vagy fennall6 fertézésben szenved, példaul tuberkulézis vagy HIV-fert6zés,

- ha gyomor- vagy bélrendszeri fekélyben szenved,

- ha terhes vagy szoptat (lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt),

- hajelenleg ¢I6 korokozot tartalmazo vakcinaval oltjak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A metotrexat alkalmazasakor az eleve fennallo reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél
heveny tiid6évérzést jelentettek. Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha olyan tiineteket észlel, mint a
véres kopet vagy vér felkohogése.

Nyirokcsomok megnagyobbodasa (limfoma) fordulhat eld, ilyenkor a terapiat le kell allitani.

A hasmenés a Nordimet toxikus hatasa lehet, és a kezelés megszakitasat teszi sziikségessé. Ha
hasmenése van, kérjiik, forduljon orvosahoz.

Bizonyos agyi rendellenességekrél (encephalopathia / leukoencephalopathia) szamoltak be
metotrexattal kezelt rakos betegeknél. Az ilyen mellékhatasok nem zarhatok ki, ha a metotrexatot mas
betegségek kezelésére hasznaljak.

Ha On, partnere vagy gondozdja az ideggyogy4aszati (neurologiai) tiinetek megjelenését vagy romlasat
észleli — példaul az altalanos izomgyengeség, lataszavar; illetve a gondolkodas, az emlékezet és a
tajékozodas zavartsaghoz, valamint személyiségvaltozashoz vezetd valtozasai —, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz, mivel ezek egy nagyon ritka, stlyos agyi fertéz€s, az iigynevezett progressziv
multifokalis leukoenkefalopatia (PML) tiinetei lehetnek.

A metotrexat érzékenyebbé teheti a borét a napfényre. Keriilje az intenziv napsiitést, és orvosi tanacs
nélkiil ne hasznaljon szolariumot vagy napfénylampat. Az intenziv napsiitéstél vald védelem
érdekében viseljen megfeleld ruhazatot, vagy hasznaljon magas fényvédo faktorszamu fényvédo
krémet.

Fontos figyelmeztetés a Nordimet adagoldséara vonatkozdan:

A metotrexat reumas betegségek, a bor betegségeinek €s Crohn-betegség kezelésére hasznalhato,
kizar6lag hetente egyszer. A metotrexat helytelen adagolasa stlyos mellékhatasokhoz vezethet,
amelyek akar halalos kimeneteliiek is lehetnek. Kérjiik, fokozott figyelemmel olvassa el e
betegtajékoztatod 3. pontjat.

A Nordimet alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- Onnek inzulinnal kezelt cukorbetegsége van,

- Onnek inaktiv, elhuzodo fertézései vannak (példaul tuberkulézis, hepatitis B vagy C, 6vsdmor
[herpes zoster)],

- Onnek van/volt barmilyen maj- vagy vesebetegsége,

- Onnek légzésfunkcids panaszai vannak,

- On kifejezetten tulsalyos,

- Onnek koéros folyadékfelhalmozodasa van a hasiiregében vagy a tiidé és a mellkasfal kozotti
iiregben (ascites, mellkasi folyadékgyiilem),

- On ki van szaradva vagy olyan betegségben szenved, amely kiszdraddshoz vezethet (példaul
hanyas, hasmenés vagy a szaj és az ajkak gyulladasa kdvetkeztében kialakulo kiszaradas).
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Ha On a bérének sugarkezelését kovetden (sugarkezelés okozta bérgyulladas) vagy napozast kovetden
panaszokat észlelt, ezen tiinetek ijra megjelenhetnek Nordimet alkalmazasa soran.

Gyermekek, serdiilék és id6sek
Az adagolasra vonatkozo utasitasok a beteg testsulyatol fliggenek.

A Nordimet alkalmazasa 3 éves kor alatti gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a korcsoportban
nem all rendelkezésre elegendo adat.

Gyerekek és idések Nordimet-kezelése soran szoros orvosi feliigyelet sziikséges a lehetséges
mellékhatasok mielGbbi észlelése érdekében.

1d6s betegeknél csokkenteni kell az adagot a korral jard csokkent méaj- és vesefunkcio miatt.

Javasolt dvintézkedések a Nordimet-kezelése alatt

A metotrexat atmenetileg befolyasolja a spermiumok és petesejtek termelddését. A metotrexat vetélést
vagy sulyos fejlodési rendellenességet okozhat. A kezelés alatt 116 nék keriiljék el a teherbe esést a
metotrexat alkalmazas alatt és a kezelés befejezése utan legalabb hat honapig. Ha On férfi, keriilje a
gyermeknemzést a metotrexat-kezelés ideje alatt és a kezelés befejezése utan legalabb 3 honapig. Lasd
még a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.

A pikkelysomor okozta bdrelvaltozasok rosszabbodhatnak a Nordimet-kezelés alatt, amennyiben
ultraibolya sugarzasnak van kitéve.

Ajanlott kontrollvizsgalatok és évintézkedések

A metotrexat még kis adagban alkalmazva is stlyos mellékhatasokat okozhat. Ahhoz, hogy a
mellékhatasokat a lehetd leghamarabb felismerje, kezel6orvosanak rendszeres ellenérzévizsgalatokat
és laboratdriumi vizsgalatokat kell végeznie.

A kezelés megkezdése eldtt:

A kezelés megkezdése eldtt Onnél vérvizsgalatot fognak végezni ahhoz, hogy ellendrizzék, megfeleld-
e a vérsejtszama. A vérvizsgalat soran majmikddését is ellendrizni fogjak, hogy megallapitsak,
fennall-e Onnél hepatitisz. Ellenérizni fogjak tovabba az albumin (egy vérben jelenlévd fehérje)
szérumszintjét, a hepatitis (majgyulladas) fennallasat és a vesemiikddését. Kezeldorvosa egyéb
majvizsgalatot is eldirhat, amely lehet a majrol képet alkotd vizsgalat vagy szovetmintavétel a maj
alaposabb vizsgalatahoz. KezelGorvosa mellkas-rontgenfelvételt vagy 1égzéstfunkcios vizsgalatot is
eldirhat, hogy megallapitsa, nem all-e fenn Onnél tuberkulézis (tbc).

A kezelés alatt:

Kezeldorvosa a kovetkez6 vizsgalatokat irhatja eld:

- aszajlireg és a garat vizsgalata a nyalkahartya elvaltozasainak kimutatasahoz (példaul gyulladas
vagy fekély),

- vérvizsgalat/vérkép a vérsejtszam és a metotrexat szérumszintjének meghatarozasahoz,

- vérvizsgalat a majfunkcio ellenérzéséhez,

- képalkot6 eljarasok a maj allapotanak nyomonkdovetéséhez,

- kis szovetminta vétele a majbol annak alaposabb vizsgalatahoz,

- vérvizsgalat a vesefunkcio ellenérzéséhez,

- légutak rendszeres ellendrzése, ¢és sziikség esetén 1égzésfunkciod vizsgalata.

Nagyon fontos, hogy On minden tervezett vizsgalatra elmenjen.

Ha barmely vizsgalat eredménye eltér a normalistol, kezelGorvosa ennek megfeleléen modositani fogja
a kezelést.

Egyéb gyogyszerek és a Nordimet

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha On az aldbbiakat hasznélja:
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- egyéb kezelés reumatoid artritiszre vagy pikkelysomorre, példaul leflunomid, szulfaszalazin (olyan
gyogyszer, amelyet az artritisz és pikkelysomor mellett a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére is
hasznalnak), acetilszalicilsav, fenilbutazon vagy amidopirin,

- ciklosporin (az immunrendszer gatlasara),

- azathioprin (szervatiiltetést kovetden a kilokédés megakadalyozasara hasznalatos gyogyszer),

- retinoidok (pikkelysdmor és mas borbetegségek kezelésére hasznalatos gyogyszer),

- antikonvulziv gyogyszerek (gorcsrohamok megel6zésére hasznalatos), mint példaul a fenitoin,
valproat vagy karbamazepin,

- daganatellenes terapiak,

- Dbarbituratok (altato injekcio),

- nyugtatok,

- szajon at szedhetd fogamzasgatlok,

- probenecid (kdszvény elleni gyogyszer),

- antibiotikumok (példaul penicillin, glikopeptidek, trimetoprim-szulfametoxazol, szulfonamidok,
ciprofloxacin, cefalotin, tetraciklinek, kloramfenikol),

- pirimetamin (a malaria megeldzésére ¢s kezelésére alkalmazzak),

- folsavtartalmu vitaminkészitmények,

- protonpumpagatlok (gyogyszerek, amelyek csokkentik a gyomorsav termelését, és sulyos
gyomorégés vagy fekély kezelésére hasznalnak), mint példaul az omeprazol vagy pantoprazol,

- teofillin (asztma kezelésére),

- kolesztiramin (magas koleszterinszint, viszketés vagy hasmenés kezelésére szolgal),

- NSAID-ok, nem-szteroid gyulladascsokkentok (fajdalom vagy gyulladas kezelésére),

- p-aminobenzoesav (bdérbetegségek kezelésére szolgal),

- barmilyen €16 vakcindval torténd védooltas (keriilendd) mint a kanyar6, a mumpsz vagy a sargalaz
vakcina,

- metamizol (vagy mas néven novamisulfon és dipyron) (erds fajdalom- és/vagy lazcsillapitd

gyogyszer)
- dinitrogén-oxid (4ltalanos érzéstelenitésben hasznalt gaz).

A Nordimet egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Nordimet-kezelés alatt keriilni kell az alkoholfogyasztast, valamint a kavé, a koffeintartalmu
uditoitalok és a fekete tea talzott mértékili fogyasztasat, mivel ez fokozhatja a mellékhatasokat, vagy
megzavarhatja a Nordimet hatdsossagat. Valamint gy6z6djon meg réla, hogy elegendd folyadékot
iszik a Nordimet-kezelés alatt, mert a kiszaradas (testviz csokkenése) novelheti a Nordimet toxikus
hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt kérje kezeldorvosa tanacsat.

Terhesség
Ne alkalmazza a Nordimet-et terhesség alatt vagy ha teherbe szeretne esni. A metotrexat fejlodési

rendellenességet, magzati kdrosodast, valamint vetélést okozhat. Ez a koponya, az arc, a sziv €s az
erek, az agy ¢€s a végtagok fejlédési rendellenességeihez tarsul. Ezért nagyon fontos, hogy a
metotrexatot ne adjak terhes ndnek vagy olyan betegeknek, akik terhességet terveznek. A
fogamzoképes kort néknél megfeleld intézkedéseket kell tenni, hogy a terhesség lehetéségét kizarjak,
példaul terhességi teszt elvégzésével a kezelés megkezdése elbtt. A teherbe esés lehetoségét el kell
keriilni a metotrexat szedése alatt és azt kovetden legalabb 6 honapig a kezelés utan megbizhatd
fogamzasgatldo modszerek alkalmazasaval ez id6 alatt (lasd "Figyelmeztetések és 6vintézkedések"
cimi részt).

Amennyiben a kezelés id6tartama alatt esik teherbe vagy gyanitja, hogy terhes lehet, a lehet6
leghamarabb beszéljen kezeldorvosaval. Fel fogjak vilagositani a kezelés gyermekre gyakorolt karos
hatasainak kockazatarol.

Ha szeretne teherbe esni, konzultaljon orvosaval, aki szaktanacsadasra fogja utalni, a tervezett kezelés
megkezdése elott.

Szoptatas
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Ne szoptasson a kezelés ideje alatt, mert a metotrexat kivalasztodik az anyatejbe. Ha a kezelGorvosa
ugy itéli meg, hogy metotrexat-kezelés feltétleniil sziikséges a szoptatasi iddszak alatt, akkor abba kell
hagynia a szoptatast.

Férfi termékenység

A rendelkezésre allo bizonyitékok nem utalnak a fejlédési rendellenességek vagy a vetélés fokozott
kockazatara, ha az apa a metotrexatot kevesebb mint 30 mg/hét adagolasban kapja. A kockazatot
azonban nem lehet teljesen kizarni.

A metotrexat genotoxikus lehet. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer genetikai mutaciot okozhat. A
metotrexat hatassal lehet a spermiumok termelddésére, amelyek fejlédési rendellenességeket
okozhatnak. Ezért a gyermeknemzést és a himivarsejt-adomanyozast keriilni kell a metotrexat
hasznalata alatt és a kezelés befejezése utan legalabb harom honapig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kozponti idegrendszert érinté mellékhatasok, mint példaul faradtsag és szédiilés fordulhat el6 a
Nordimet-tel végzett kezelés alatt. Olykor a gépjarmiivezetéshez és/vagy a gépek kezeléséhez
szlikséges képességek romolhatnak. Ha faradt vagy szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket.

A Nordimet natriumot tartalmaz

A gyogyszer adagonként 1 mmol-nal (23 mg-nal) kevesebb natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Nordimet-et?

Fontos figyelmeztetés a Nordimet adagolasara vonatkozéan

Rheumatoid arthritis, aktiv, fiatalkori ismeretlen eredetii iziileti gyulladas, pikkelysomor, arthritis
psoriatica és Crohn-betegség kezelésekor csak hetente egyszer alkalmazza a Nordimet-et. Végzetes
kovetkezményekkel jarhat, ha til nagy mennyiségben alkalmazza a Nordimet-et. Kérjiik, nagyon
figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatd 3. pontjat. Ha barmilyen kérdése van, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyobgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Nordimet kizardlag hetente egyszer alkalmazhato6. Kezel6orvosaval egyiitt kivalaszthatjak a hét
megfeleld napjat az injekcid beadasara.

A Nordimet helytelen alkalmazasa stilyos mellékhatasokhoz vezethet, amelyek halalos kimeneteltiek
is lehetnek.

A készitmény ajanlott adagja:

Adagolasa rheumatoid arthritisben szenvedo betegek részére
Az ajanlott kezd6 adag 7,5 mg metotrexat hetente egyszer.

Az orvos emelheti az adagot, ha a felhasznalt adag nem hatésos, de jol toleralt. Az atlagos heti adag
15-20 mg. A heti adag altalaban nem haladhatja meg a 25 mg-ot. Amint a Nordimet hatni kezd, az
orvos fokozatosan csokkentheti az adagot a lehetd legkisebb hatasos fenntartd adagra.

A tiinetek javulasa altalaban 4-8 heti kezelést kovetoen varhato. A tiinetek a Nordimet kezelés
elhagyasa utan visszatérhetnek.

Alkalmazasa kozépsulyos-sulyos plakkos pikkelysomorrel, illetve stilyos pikkelys6mords iziileti
gyulladassal rend_c;lkezé feln6tteknél

Orvosa adni fog Onnek egy 5-10 mg-os egyszeri teszt adagot, a lehetséges mellékhatasok felmérése
céljabol.
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Ha a tesztadagot jol toleralja, a kezelés tovabb folytatodik egy héttel késobb, egy koriilbeliil 7,5 mg-s
adaggal.

A kezelésre adott valasz altalaban 2-6 hét utan varhato. A kezelés hatasatol és a vér- és
vizeletvizsgalatok eredményeit6l fliggden a kezelés folytatodik vagy leall.

Adagolas Crohn-betegségben szenvedd felnétt betegeknél:

Kezelborvosa heti 25 mg-os adaggal fogja kezdeni a kezelést. A kezelésre adott valasz altalaban 8-
12 hét utan varhato. A kezelés hatasanak idébeli alakulasatol fliggéen orvosa donthet ugy, hogy az
adagot heti 15 mg-ra csokkenti.

Alkalmazas a juvenilis idiopatias arthritis sokiziileti formajaban szenvedd 16 év alatti gyermekek és
serdiiléknél

Az orvos szamitja ki a sziikséges dozist a gyermek testfeliilete alapjan (m?), és a dézist mg/m>-ben
fejezik ki.

A Nordimet alkalmazasa 3 éves kor alatti gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a korcsoportban
nem all rendelkezésre elegendo adat.

Az alkalmazas moédja és idGtartama
A Nordimet-et a bér ala injekciozzak. A Nordimet hetente egyszer adhatd és javasolt a hét ugyanazon
napjan beadni.

A kezelés kezdetén a Nordimet-et valosziniileg egy egészségiigyi szakember adja be Onnek.
Kezeléorvosa azonban donthet ugy, hogy megtanitja Ont, hogyan adja be sajat maganak a Nordimet-
et. Ebben az esetben On megfeleld képzést fog kapni. Semmilyen kériilmények kozott nem szabad
megprobalnia 6nmaganak beadni az injekciot, mieldtt megtanitanak erre.

A kezelés id6tartamat a kezelGorvos hatarozza meg.

A rheumatoid arthritis, a juvenilis idiopatias arthritis, a plakkos pikkelysomor, pikkelysomoros iziileti
gyulladas és a Crohn-betegség Nordimet-tel torténd kezelése hosszh tava kezelést jelent.

Hogyan adja be maganak a Nordimet-et

Ha nehézségei vannak a fecskendd hasznalataval, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ne probalja meg beadni az injekciot maganak, ha nem kapott erre vonatkozo képzést. Ha nem biztos
benne, hogy mit kell tennie, azonnal kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.

Miel6tt beadna maganak a Nordimet-et

- Ellendrizze a gydgyszer lejarati datumat. Ne hasznalja a lejarati idon tal.

- Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskendd nem sériilt-e, és a benne 1€vo gyogyszer tiszta, sarga
szinl oldat. Ha nem, akkor hasznaljon egy maésik eldretoltott fecskendot.

- Ellendrizze az utolso injekcioé beadasanak helyén, hogy az utolsé injekcid okozott-e borpirt,
elszinez0dott-e a bor, keletkezett-e duzzanat, nedvedzik-e vagy fajdalmas-e még, ha igen, beszéljen
orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

- Dontse el, hova fogja beadni a kdvetkez6 injekciot. Minden alkalommal valtoztassa az injekcid
beadasanak helyét.

Utmutat6 a Nordimet-tel valé oninjekci6zashoz
1) Alaposan mosson kezet szappannal ¢s vizzel.

2) Uljon vagy fekiidjon le nyugodt, kényelmes helyzetbe. Gy6z3djon meg rola, hogy latja-e a
borfeliiletet, ahova be fogja adni.
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3) A fecskendd eldretoltdtt és hasznalatra kész. Nyissa fel a buborékcsomagolast tigy, hogy huzza le a
felso réteget a buborékcsomagolasrdl, ahogy az a képen lathato.

Buborékcsomagolas

Felso réteg

4) Figyelem: NE emelje meg a készitményt a dugattyinal vagy a tiivédonél fogva. A fecskendot a
testénél fogva vegye ki a dobozbol, ahogy az az alabbi képen lathato.

5) Szemmel ellendrizze le a fecskenddt. Sarga folyadékot kell latnia a nézéablakon. Kis légbuborékot
lathat, ez nem befolyasolja az injekciot, és nem fog kart okozni Onnek.

6) Valassza ki az injekcio beadasi helyét és tisztitsa meg a mellékelt alkoholos torldvel. A hatasossag
kialakulasahoz 30-60 masodperc sziikséges.. A hasfal eliils6 felszinének bore és a comb eliilsé
felszinének bore alkalmas injekciozasi helyként.

7) A fecskend®d testét tartva huzza le a kupakot.

ﬁ /ii- 7]3

Ne nyomja be a dugattytt az injekcidzas el6tt a buborékok eltavolitasa céljabol. Ez gyogyszer
veszteséghez vezethet. Miutan lehuzta a kupakot, tartsa a fecskenddt a kezében. Ne hagyja, hogy a
fecskendd barmihez hozzaérjen. Ez biztositja, hogy a tii tiszta marad.

8) Képezzen red6t a borén az injekcid beadasi helyén a bor hiivelyk- €s mutatéujjal torténd gyengéd
megcsipésével. Gy6z6djon meg rola, hogy tartja a boérreddt végig az injekciozas alatt.

9) Mozgassa a fecskenddt a bérredo felé (az injekcid beadasi helyére), a tlivel mutasson kdzvetleniil az
injekcid beadasi helyére. Szurja a tiit teljes hosszaban a bérreddbe.

10) Nyomja le a dugattytt, amig a fecskend6 ki nem {iriil. Ez juttatja be a gydgyszert a bor ala.
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11) Tavolitsa el a tiit, egyenesen kihizva azt. A biztonsagi pajzs automatikusan magaba zarja a tiit,
megakadalyozva minden tliszurasos sériilést. Most mar elengedheti a bérredot.

Figyelem: a biztonsagi rendszer csak abban az esetben engedi ki a biztonsagi pajzsot, ha a fecskendot
a dugattyu teljes lenyomasaval {iritette ki.

12) Dobja ki a hasznalt fecskend6t a biztositott tiigylijtébe. Az edény fedelét szorosan zarja le és
helyezze a tartalyt gyermekektdl elzarva. Ha véletleniil a borfeliiletével vagy lagyrészeivel érintkezik a
metotrexat, b6 vizzel le kell obliteni.

Ha az eloirtnal tobb Nordimet-et alkalmazott

Kovesse kezeldorvosa adagolasi ajanlasait. Ne valtoztasson az adagoldson a kezel6orvosa javaslata
nélkiil.

Ha azt gyanitja, hogy tul sok Nordimet-et alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosédhoz vagy
keresse fel a legkozelebbi korhazat. Vigye magaval a gyogyszercsomagot és ezt a betegtajékoztatot is,
ha orvoshoz vagy a korhazba megy.

A metotrexat tiladagolas stlyos toxikus reakciokhoz vezethet. A tiladagolasos tiinetek lehetnek
egyszerd véralafutas vagy vérzes, szokatlan gyengeség, szajliregi sebek, hanyinger, hanyas, fekete
vagy véres széklet, véres kdpet vagy kavézaccra hasonlitdo hanyadék és a csokkent vizelés. Lasd még
4. pont.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nordimet-et

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, de tovabbra is alkalmazza az eldirt
adagot a szokéasos modon. Kérje kezeldorvosa tanacsat.

Ha id6 elott abbahagyja a Nordimet alkalmazasat

Ne szakitsa meg vagy hagyja abba a Nordimet kezelést, amig orvosaval meg nem beszélte azt. Ha arra
gyanakszik, hogy mellékhatast tapasztal, azonnal kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Mondja el orvosanak, ha barmilyen hirtelen kialakul6 sipold 1€gzése van, nehézlégzés, szemhéj, arc,
ajkak duzzanata, kiiités vagy viszketés (kiilondsen, ha az egész testet érinti).

Sulyos mellékhatasok

Ha a kovetkez6 mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvosahoz:

- tiildégyulladas (a tiinetek lehetnek altalanos rossz kozérzet, szaraz, kinzoé kohogés, 1égszomj,
nyugalmi nehézlégzésre, mellkasi fajdalom vagy 14z),

- véres kopet vagy vér felkohogése,

- sulyos hamlés vagy bérholyagosodas,

- szokatlan vérzés (beleértve a véres hanyast) vagy zizodas,

- sulyos hasmenés,

- szajiregi fekélyek,

- fekete vagy szurokszeri széklet,

- vér a vizeletben vagy a székletben,

- apro piros foltok a béron,

- laz,

- abor sarga elszinezddése (sargasag),

- fajdalmas vagy nehéz vizelés,

- szomjusag és/vagy gyakori vizelés,

- rangasok (gorcsok),

- eszméletvesztés,

- homalyos vagy csokkent latas.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet):
Etvéagytalansag, émelygés (rosszullét), hasi f4jdalom, gyulladés a szajliregben, emésztési zavar és a
majenzimszintek emelkedése.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Csokkent vérsejtképzodés fehér és/vagy a vordsvértestek és/vagy a vérlemezkék csokkenésével
(leukopenia, anaemia, thrombocytopenia), fejfajas, faradtsag, almossag, tiidégyulladas (pneumonia)
szaraz, nem produktiv kohogéssel, 1égszomj €s laz, szdjiiregi fekélyek, hasmenés, borkiiités, borpir,
viszketés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Csokkent vérsejt- és vérlemezkeszam, torokgyulladas, szédiilés, zavartsag, depresszio, az erek
gyulladasa, emésztorendszeri fekélyek és vérzés, gyulladas a belekben, hanyéas, hasnyalmirigy-
gyulladas, majbetegségek, cukorbetegség, csokkent vérfehérje, herpeszszeri borkiiitések, csalankiiités,
napégésre hasonlitd reakcid a bor fokozott napfényérzékenysége miatt, hajhullas, a reumas csomok
novekedése, borfekélyek, Gvsomor, iziileti vagy izomfajdalom, csontritkulas (csokkent csonttomeg),
gyulladas ¢s fekélyek a htigyhodlyagban (esetleg véres vizelet), csokkent vesefunkcio, fajdalmas
vizelés, gyulladas és fekély a hiivelyben.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Fertozések (pl. beleértve az inaktiv idiilt fertézések fellangolasat, szepszis, szemvorosség, allergias
reakcidk, anafilaxias sokk, az antitestek szamanak csokkenése a vérben, szivburokgyulladas, folyadék
felhalmozodasa a szivburokban, a sziv telddésének akadalyoztatasa a szivburokban felgyiilemlett
folyadék miatt, latdszavar, hangulatingadozasok, alacsony vérnyomas, vérrogok, hegszovet képzodése
a tiidoben (tlid6fibrézis), Preumocystis jiroveci okozta tiidogyulladas, szakaszos 1égzés, asztma,
folyadékgyiilem a mellhartyaban, inygyulladas, akut majgyulladas (hepatitis) barna bér, pattandsok,
voOros vagy lila foltok az erek vérzése miatt, az erek allergids gyulladasa, csonttorés, veseelégtelenség,
vizelet csokkenése vagy hianya, elektrolitzavarok, laz, lassu sebgyogyulas.

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Egyes fehérvérsejtek szamanak csokkenése (agranulocitozis), a csontveld stlyos karosodasa,
majelégtelenség, megduzzadt mirigyek, almatlansag, fajdalom, izomgyengeség, zsibbadas- vagy
bizsergésérzés / csokkent érzékenység az ingerlésre , valtozasok izérzékelés (fémes iz), rangasok,
agyhartyagyulladas okozta bénulas vagy hanyas, lataszavar, a retina karosodasa, vérhanyas, a

157



vastagbél er6s fajdalommal tarsult megnagyobbodasa (toxikus megacolon), sériilt spermaképzodés
(oligospermia), Stevens—Johnsom-szindréma, toxikus bérelhalés (Lyell-szindroma), a kormok
fokozott pigmentacidja, a nemi vagy hianya, erekcios zavarok, korom koriili fert6zés, sulyos
szovodmények a gyomor-bél szakaszban, kelések, hajszalerek feltind megnagyobbodasa,
menstruacios zavarok, hiivelyvaladékozas, meddoség, férfi emlé megnagyobbodasa (gynecomastia),
limfoproliferativ megbetegedések (a fehérvérsejtek szamanak tilzott megnovekedése).

Nem ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre allo6 adatokbol nem allapithaté meg):

Egyes fehérvérsejtek szamanak ndvekedése (eozinofilia), bizonyos agyi megbetegedések
(encefalopatia/leukoencefalopatia), orrvérzés, tiidévérzés, az allkapocs kdrosodasa (masodlagosan a
fehérvérsejtek szamanak talzott ndvekedése miatt), fehérje a vizeletben, gyengeségérzés,
szovetkarosodas az injekcid beadasnak helyén, borpir és hamlas, duzzanat.

Csak enyhe fokt helyi borreakciokat (mint példaul égé érzés, borpir, duzzanat, elszinezddés, erds
viszketés, fajdalom) figyeltek meg, amelyek a kezelés soran csokkentek.

A Nordimet a fehérvérsejtek szamanak csokkenését okozhatja és a fertdzésekkel szembeni ellenallast
is csokkentheti. Ha olyan fert6zést tapasztal, melynek tiinetei a 14z, az altalanos allapot sulyos
leromlasa, vagy lazat helyi fert6zés tiineteivel, mint példaul torokfajas, f4jo torok/garat/szaj vagy
vizelési problémadk, akkor azonnal keresse fel orvosat. Vért fognak venni Ontdl, hogy ellendrizzék a
fehérvérsejtek szdmanak esetleges csokkenését (agranulocitdzis). Fontos, hogy tajékoztassa orvosat,
hogy Nordimet-et szed.

A metotrexat koztudottan csontrendellenességeket okoz, példaul iziileti és izomfajdalom,
csontritkulds. Ezen kockazatok gyakorisdga gyermekeknél nem ismert.

A Nordimet sulyos (olykor életveszélyes) mellékhatasokat okozhat. Kezeldorvosa vizsgalatokat fog
végezni, hogy ellendrizze a rendellenesség kialakulasat a vérben (példaul alacsony fehérvérsejtszam,
alacsony vérlemezkeszam, limfoma) és a valtozasokat a vesében és a majban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Nordimet-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eldretoltott fecskenddn és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

Ne alkalmazza a Nordimet-et, ha ugy latja, hogy az oldat nem tiszta és tartalmaz szilard részecskéket.
Kizardlag egyszeri alkalmazasra. Minden hasznalt fecskendét ki kell dobni.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nordimet?
A készitmény hatéanyaga a metotrexat. 25 mg metotrexatot tartalmaz az oldat milliliterenként.
Egyéb 0sszetevok natrium-klorid, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

- Minden 0,3 ml-es eldretoltott fecskendd 7,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,4 ml-es eléretdltott fecskendd 10 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,5 ml-es el6retoltott fecskendd 12,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,6 ml-es eléretdltott fecskendd 15 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,7 ml-es el6retoltott fecskendd 17,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,8 ml-es eléretoltott fecskendd 20 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 0,9 ml-es eléretoltott fecskendd 22,5 mg metotrexatot tartalmaz.
- Minden 1,0 ml-es el6retoltott fecskendd 25 mg metotrexatot tartalmaz.

Milyen a Nordimet kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Nordimet eléretoltott fecskendok tiszta, sarga szinii oldatot tartalmaznak.

A Nordimet 2 db alkoholos torl6kend®6t is tartalmazd készletben, 1 darab el6retoltott fecskendd
formajaban kaphato, valamint négyes vagy tizenkettes gyiijtdcsomagban, melyek mindegyike
tartalmazza az alkoholos torl6kendoét.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmiforgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Hollandia

Gyarto:

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgium

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmé
Svédorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http//www.ema.europe.eu) talalhato.
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