VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 10 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 20 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af lausn inniheldur 25 mg af metdtrexati.

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af metotrexati i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfijapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af metdtrexati i 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af metétrexati i 0,5 ml.

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af metotrexati i 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 17,5 mg af metotrexati 1 0,7 ml.

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af metétrexati i 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 22,5 mg af metoétrexati 1 0,9 ml.

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 25 mg af metotrexati i 1,0 ml.

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 7,5 mg af metétrexati i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 10 mg af metotrexati i 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 12,5 mg af metotrexati i 0,5 ml.
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Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 15 mg af metotrexati i 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 17,5 mg af metotrexati 1 0,7 ml.

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg af metétrexati i 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 22,5 mg af metotrexati 1 0,9 ml.

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 25 mg af met6trexati i 1,0 ml.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer, gul lausn med syrustigid 8,0-9,0 og osmoésupéttni sem nemur u.p.b. 300 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Nordimet er &tlad til medferdar a:

- virkri iktsyki hja fulloronum sjuklingum,

- fjollidagigtarformi af alvarlegri, virkri, sjalfvakinni barnalidagigt (JIA) pegar svorun viod
boélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) hefur reynst 6fullnegjandi.

- midlungsmiklum til alvarlegum skellusora hja fullordnum sem geta fengid alteeka medferd og
alvarlegri soraliobolgu hja fullordnum sjuklingum.

- innleidsla 4 sjukdomshléi pegar um er ad r&da midlungsalvarlegan sterahadan Crohns-sjukdém
hja fulloronum, i samhlida medferd med barksterum og til ad vidhalda sjukdomshléi hja
sjuklingum sem hafa synt svorun vid metotrexati, pa sem einlyfja medfero.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Metotrexat skal adeins avisad af leknum sem eru sérfredingar i notkun metotrexats og skilja fyllilega
dhaettuna tengda medferd med metodtrexati.

Naudsynlegt er ad fraeeda og pjalfa sjuklinga til ad beita réttri inndeelingarteekni pegar peir gefa sér
sjalfir metdtrexat. Fyrsta inndeelingin med Nordimet skal fara fram undir beinu eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns.

Mikilvaeg varnadarord vardandi skommtun Nordimet

Til meodferdar vio iktsyki, sjalfvakinni barnalidagigt, sora, soraliobolgu og Crohns-sjukdémi sem
krefjast skdmmtunar einu sinni i viku. Adeins ma nota Nordimet einu sinni i viku. Rong skdmmtun
vid notkun Nordimet getur valdid alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. dauda. Lesid pennan kafla
samantektar a eiginleikum lyfsins mj6og vandlega.

begar skipt er ur inntdku yfir 1 gjof undir huo, kann ad vera naudsynlegt ad minnka skammtinn vegna

3




breytilegs adgengis metotrexats pegar pad er gefid med inntoku.

{ samraemi vid gildandi medferdarleidbeiningar ma ihuga ad gefa uppbotarmedferd med folinsyru eda
foliniksyru.

Laknirinn akvedur heildarmedferdarlengdina.
Skammtar

Skammtar hjd fullordnum sjuklingum med iktsyki

Raolagdur upphafsskammtur er 7,5 mg af met6trexati einu sinni 1 viku, gefid undir hud. Auka ma vid
upphafsskammtinn eftir einstaklingsbundinni virkni sjukdomsins og poli sjiklingsins. Almennt atti
ekki a0 gefa sterri vikuskammt en 25 mg. P6 ma tengja verulega aukningu eiturverkana, einkum
beinmergsbalingu, vid skammta sem eru sterri en 20 mg a viku. Gera ma rad fyrir svérun vid medferd
eftir um pad bil 4-8 vikur. Pegar peim laeknisfraedilegu ahrifum sem sdst er eftir er nad, skal minnka
skammtinn smam saman i minnsta moégulega virka vidhaldsskammt. Einkenni kunna ad koma aftur
eftir ad medferd er heaett.

Meoferd a iktsyki med metotrexati er langtimamedferd.

Skammtar hja sjuklingum med skellusora (plaque psoriasis) og soralidbolgu

Melt er med pvi ad gefa 5-10 mg reynsluskammt undir hid einni viku fyrir upphaf medferdar til ad
hagt sé a0 greina sértaekar aukaverkanir. Radlagour upphafsskammtur er 7,5 mg af metotrexati einu
sinni i viku. Auka 4 skammtinn smam saman, en vikuskammturinn atti almennt ekki ad vera staerri en
25 mg af metotrexati. Tengja ma verulega versnun eiturverkana, einkum beinmergsbaelingu, vid
skammta sem eru steerri en 20 mg & viku. Almennt mé gera rad fyrir svorun vio medferd eftir um pad
bil 2-6 vikur. Pad fer sidan eftir klinisku myndinni og breytingum 4 rannsoknarstofugildum hvort
medferdinni verdur haldid afram eda heett.

begar peim laeknisfraedilegu ahrifum sem sost er eftir er nad skal minnka skammtinn smam saman i
minnsta mogulegan virka vidhaldsskammt. [ nokkrum undantekningartilfellum er kliniskt haegt ad
réttleta steerri skammta en 25 mg, en pa skal vikuskammtur ekki vera sterri en 30 mg af metotrexati
par sem eiturverkanir metotrexats munu aukast verulega.

Medferd med metotrexati vid midlungsmiklum til alvarlegum skelluséra og alvarlegri soralidbolgu er
langtimamedfero.

Skammtar hjd fulloronum sjuklingum med Crohns-sjukdom.:

Innleidslumedferd

25 mg/viku med gjof undir hud.

begar sjuklingar hafa synt fullnegjandi svorun vio samsettri medferd skal draga smam saman Ur
notkun barkstera. Gera ma rad fyrir svorun vid medferdinni eftir 8—12 vikur.

Vidhaldsmedferd
15 mg/viku med gjof undir hid, sem einlyfja medferd, ef sjukdoémshléi hefur verid nad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
fhuga skal laegri skammta hja 6ldrudum sjuklingum vegna skertrar lifrar- og nyrnastarfsemi auk pess
sem folinsyrubirgdir minnka med auknum aldri (sja kafla 4.4, 4.5, 4.8 0og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal varadar vid notkun metotrexats hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og
4.4). Skammtinn skal adlaga eins og hér segir:




Kreatinintithreinsun (ml/min) Skammtur
> 60 100%
30-59 50%
30 Nordimet mé ekki nota

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Metotrexat skal ekki gefa eda med mikilli varid hja sjuklingum sem eru med eda hafa verid med
verulegan lifrarsjukdom, sérstaklega ef hann er af voldum afengis. Bilirubingildi > 5 mg/dl (85,5
umol/l) er frabending vid notkun metotrexats (sja kafla 4.3).

Sjuklingar med utanceda vokvasdfnun (third distribution space) (fleidruvokva, skinuholsvékva)
bar sem helmingunartimi metdtrexats getur ordid fjorfalt lengri hja sjuklingum med vokvaséfnun,
getur purft ad minnka skammta eda i sumum tilfellum heetta gjof metotrexats (sja kafla 5.2 og 4.4).

Born

Skammtar hja bornum og unglingum yngri en 16 ara med fiollidagigtarform af alvarlegri, virkri
sjalfvakinni barnalidagigt

Raodlagdur skammtur er 10-15 mg/m? likamsyfirbords (BSA) & viku.

[ pralatum tilvikum ma auka vikuskammtinn i 20 mg/m? likamsyfirbords einu sinni i viku. Eigi ad
sidur verdur a0 auka tioni eftirlits ef skammturinn er aukinn. Lyfjagjof utan meltingavegar er
takmorkud vio gjof undir hid. Alltaf etti ad visa sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt til
sérfredings 1 gigtlekningum barna og unglinga.

Oryggi og verkun Nordimet hja bornum < 3 4ra hefur ekki verid stadfest (sja kafla 4.4). Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Upplysa verdur sjuklinginn sérstaklega um pad ad Nordimet er eingdéngu gefid einu sinni 1 viku.
Raodlegt er ad fastsetja akvedinn vikudag sem ,,sprautudag®.

Nordimet er til notkunar undir hiid (sja kafla 6.6).

Lyfi0 er eingdngu einnota. Skoda skal utlit lausnarinnar fyrir notkun. Adeins ma nota teerar lausnir
sem eru ad mestu lausar vid agnir.

Fordast skal snertingu metotrexats vid hud og slimhud. Ef slikt hendir, skal samstundis skola
vidkomandi svaedi med nagu magni af vatni (sja kafla 6.6).

Leidbeiningar um notkun afyllta pennans eda afylltu sprautunnar er ad finna i fylgisedlinum.
4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

- Verulega skert lifrarstarfsemi ef bilirabin i sermi er > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) (sja kafla 4.2).

- Misnotkun afengis.

- Verulega skert nyrnastarfsemi (kreatininithreinsun minni en 30 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 4.4).

- Undirliggjandi bl6dmein, eins og beinmergsvanproski, hvitfrumnafad, blodflagnafed eda
verulegt blodleysi.

- Onazmisbrestur.

- Alvarlegar, bradar eda langvinnar sykingar eins og berklar og HIV.

- Munnbolga, sar i munnholi og pekkt virk sar i meltingarvegi.

- Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

- Samhlida bolusetning med lifandi boluefnum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun



Brynt skal fyrir sjuklingum ad medferdin er gefin einu sinni 1 viku en ekki daglega. Rong gjof
metotrexats getur valdio alvarlegum, p.m.t. hugsanlega banvaenum aukaverkunum. Gefa skal
heilbrigdisstarfsmonnum og sjuklingum skyrar leidbeiningar.

Sjuklingar sem fa medferd skulu vera undir nanu eftirliti til pess ad einkenni hugsanlegra eiturverkana
e0a aukaverkana verdi uppgotvud og metin an tafar. Af peim sokum skulu eingdngu leeknar sem hafa
pekkingu og reynslu af medferd med andmetabolitum hefja og hafa umsjon med medferd med
metotrexati.

Vegna hettu 4 alvarlegum og jafnvel lifshattulegum eiturverkunum, skal leknirinn upplysa
sjuklinginn vandlega um ahettuna sem fylgir medferdinni (par 4 medal fyrstu einkenni um
eiturverkanir) og um per oryggisradstafanir sem meelt er med. Pa parf ad upplysa um naudsyn pess ad
hafa tafarlaust samband vid laeekni ef eitrunareinkenni koma fram og um naudsynlegt aframhaldandi
eftirlit med eitrunareinkennum (p.m.t. reglulegar rannsoknarstofuprofanir).

Veruleg aukning eiturverkana, einkum beinmergsbaling, kann ad fylgja skdmmtum sem eru herri en
20 mg a viku.

Fordast skal snertingu metotrexats vio hud eda slimhud. Ef slikt hendir, skal samstundis skola
vidkomandi svaedi med naegu magni af vatni.

Friésemi og a&xlun

Frjosemi

Tilkynnt hefur verid um sedisfrumnaeklu, tidatruflun og tidateppu hja ménnum medan 4 medferd med
metotrexati stendur og stuttu eftir ad medferd er heett asamt skerdingu 4 frjosemi sem hefur ahrif &
sedismyndun og eggmyndun 4 medferdartimabilinu. Ahrifin virdast ganga til baka pegar medferd er
haett.

Vanskapandi ahrif — dheetta tengd cexlun

Metotrexat hefur eiturverkanir & fostur og veldur fosturmissi og fosturgdllum hja ménnum. bvi skal
raeda vid kvenkyns sjuklinga & barneignaaldri um hugsanlega haettu 4 ahrifum 4 sexlun, fosturmissi og
medfaeddri vanskopun (sja kafla 4.6). Utiloka skal pungun adur en Nordimet er notad. Ef konur 4
barneignaraldri fa medferd, parf ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i ad
minnsta kosti sex manudi eftir ad medferd lykur.

Sja kafla 4.6 hvad vardar radleggingar um getnadarvarnir karla.

Leaeknisskodanir og Oryggisradstafanir sem melt er med

Adur en metétrexatmedferd er hafin eda medferd byrjud d ny eftir hvild

Framkvama parf heildarblédkornatalningu med deilitalningu blodkorna og blodflagna, maelingu a
lifrarensimum, bilirGbini og albumini i sermi, lungna rontgenmynd og nyrnapréf. Utiloka skal berkla
og lifrarbolgu ef klinisk einkenni benda til sliks.

Medan a medferd stendur

Nedangreinar profanir parf ad framkvama vikulega fyrstu tveer vikurnar, sidan a tveggja vikna fresti
naesta manudinn, eftir pad fer pad eftir fjolda hvitra blodkorna og stodugleika sjuklingsins, en ad
minnsta kosti einu sinni i manudi nastu sex manudina og 4 ad minnsta kosti priggja manada fresti eftir
pad.

Einnig skal ihuga tidara eftirlit pegar skammturinn er aukinn. Einkum parf ad skoda aldrada sjuklinga
med tilliti til fyrstu einkenna eiturverkana med stuttu millibili.

Skodun a munni og hdlsi til ad kanna slimhudarbreytingar.

Heildarblookornatalning med deilitalningu blodkorna og blodflagna.
Baling 4 blodmyndun af voldum metotrexats getur komid fram skyndilega og med skommtum sem
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virdast oruggir. Stodva skal lyfjamedferdina samstundis og hefja videigandi studningsmedfero ef fjoldi
hvitra blodkorna og blodflagna minnkar verulega. Radleggja skal sjuklingum ad tilkynna 61l einkenni
sem benda til sykinga. Fylgjast skal naid med blodkornatalningu og bl60flogum hja sjuklingum sem
samtimis nota lyf sem hafa eiturverkanir a bl6d (t.d. leflinémid).

Lifrarprof

Ekki ma hefja medferd, og stodva skal medferd sem pegar er hafin, ef afbrigdilegar nidurstodur
lifrarprofa, annarra rannsokna 4 bandvefsaukningu i lifur sem gerdar eru an inngrips, eda vefjasyna tr
lifur eru vidvarandi eda umtalsverdar.

Tilkynnt hefur verid um timabundnar heekkanir 4 transamindsum upp 1 tvo- til prefold efri mork
edlilegra gilda med tidnina 13-20%. Vidvarandi haekkun & lifrarensimum og/eda leekkun & albumini 1
sermi getur verid visbending um alvarlegar eiturverkanir 4 lifur. fhuga skal ad minnka skammta eda
stodva medferd ef haekkun 4 lifrarensimum er vidvarandi.

Ekki er vist ad 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa sjaist adur en vefjafradilegar breytingar,
bandvefsmyndun og i sjaldgaefari tilvikum skorpulifur koma fram. I einhverjum tilvikum eru gildi
transaminasa edlileg p6 skorpulifur sé til stadar. Pvi skal thuga greiningaradferdir an inngrips til
eftirlits med astandi lifrar, auk lifrarprofa. Vefjasynatoku tr lifur skal meta i hverju tilviki fyrir sig,
med tilliti til samhlida sjukdoma, sjikrasogu og ahaettu sem tengist vefjasynatoku. Ahattupzttir
eiturverkana 4 lifur eru medal annars saga um 6hoflega afengisneyslu, vidvarandi haekkun
lifrarensima, saga um lifrarsjukdoma, fjolskyldusaga um erfdabundna lifrarsjikdoma, sykursyki, offita
og saga um utsetningu fyrir lyfjum eda efnum sem hafa eiturverkanir 4 lifur, og langtima
metdtrexatmedferd.

Ekki mé nota 6nnur lyf sem hafa eiturverkanir a lifur medan 4 medferd med metotraxati stendur nema
bryna naudsyn beri til. Fordast skal afengisneyslu (sja kafla 4.3 og 4.5). Fylgjast skal ndido med
lifrarensimum hja sjiklingum sem samhlida taka onnur lyf sem hafa eiturverkanir 4 lifur.

Geta skal aukinnar vartidar hja sjuklingum med instlinhada sykursyki, par sem skorpulifur hefur i
einstokum tilvikum komid fram vid medferd med metotrexati an neinnar haekkunar 4 transamindsum.

Nyrnastarfsemi

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi med pvi ad framkvama prof 4 starfsemi nyrna og med greiningu a
pvagi (sja kafla 4.2 og 4.3). Ef kreatinin i sermi eykst, skal minnka skammtinn. bar sem metotrexat er
ad mestu leyti utskilid um nyru ma vaenta aukins styrks i sermi i peim tilvikum pegar um skerta
nyrnastarfsemi er ad reda, sem getur leitt til aukaverkana. Eftirlit skal vera ndnara pegar
nyrnastarfsemi er hugsanlega minnkud (t.d. hja 6ldrudum). betta 4 einkum vid pegar samhlida eru
gefin lyf sem hafa ahrif & brotthvarf metotrexats, valda nyrnaskemmdum (t.d. NSAID) eda pau sem
geta hugsanlega valdid skertri blodmyndun. Ekki er malt med samhlida notkun boélgueydandi lyfja hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vessapurrd getur einnig auki0 a eiturverkanir metotrexats.

Mat a ondunarferum.

Spyrja parf sjuklinginn um skerta lungnastarfsemi, ef naudsyn krefur parf ad framkvama prof &
lungnastarfsemi. Brad eda langvinn millivefslungnabolga, oft i tengslum vid eosinfiklafjold i bl6oi,
getur komid fram og tilkynnt hefur verid um daudsfoll. Deemigerd einkenni eru meedi, hosti
(sérstaklega purr hésti an uppgangs), verkir i brjosti og hiti sem parf ad fylgjast med i hverri
eftirfylgniheimsokn. Sjuklingar skulu upplystir um hzaettuna & lungnabdlgu og radlagt ad hafa tafarlaust
samband vi0 lekninn ef peir fa pralatan hosta eda meedi.

A0 auki hefur verid tilkynnt um lungnablodrubladingu vegna notkunar metotrexats vid
gigtarsjukdomum og tengdum abendingum. bessi tilvik geetu einnig verid vegna @&dabolgu og annarra
fylgisjukdoéma. Hafa skal 1 huga, vid grun um lungnablédrubledingu, ad hefja rannsdkn tafarlaust til
a0 stadfesta greininguna.

Heetta skal medferd med metotrexati hja sjuklingum med einkenni fra lungum og framkvaema skal
itarlega rannsokn (par me0 talid rontgenmynd af lungum) til ad ttiloka sykingu og axli. Ef grunur
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leikur & lungnasjukdomi af voldum metotrexats skal hefja medferd med barksterum og ekki hefja
medferd med metodtrexati 4 ny.

Lungnasjukdomar af voldum metotrexats gengu ekki alltaf til baka ad fullu.

Komi fram ahrif & lungu verdur ad gera greiningu samstundis og stddva medferd med metotrexati.
Lungnasjukdomar af voldum metotrexats, &4 sama hatt og lungnabolga, geta skyndilega komid fram
hvener sem er medan & medferdinni stendur, peir ganga ekki alltaf til baka ad fullu og greint hefur
verid fra peim med 6llum skommtum (p.m.t. litla skammtinum 7,5 mg/viku).

Medan a medferd med metotrexati stendur geta tekifaerissykingar komid fram, p.m.t. pneumocystis
Jjiroveci lungnabolga sem getur ordid banvan. Ef sjuklingurinn er med einkenni fra lungum skal ihuga
moguleikann & pneumocystis jiroveci lungnabdlgu.

Geeta parf sérstakrar vartdar hja sjuklingum med skerta lungnastarfsemi.
Almennar oryggisrddstafanir

Vegna ahrifa metotrexats 4 onemiskerfio getur pad dregid Gr svorun vid bolusetningum og haft ahrif a
nidurstdour i onemisprofunum. Ekki skal framkvaema bélusetningar med lifandi béluefni.

Geeta skal sérstakrar vartidar ef um er ad reda ovirkar, langvinnar sykingar (t.d. herpes zoster, berklar,
lifrarbolga B eda C) vegna hugsanlegrar virkjunar.

Illkynja eitileexli geta komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med litlum skdmmtum af
metotrexati og verdur ad stodva medferdina i slikum tilfellum. Ef eitilex1id gengur ekki sjalfkrafa til
baka skal hefja medferdo med frumudrepandi lyfjum.

Hja sjuklingum med uppsafnadan utanada vokva (third distribution space) eins og skinuholsvokva og
fleidruutferd er helmingunartimi brotthvarfs i plasma lengdur. Teema skal ut skinuholsvokva og
fleioruutferd adur en medferd med metdtrexati hefst.

Adstedur sem valda vokvapurrd eins og uppkdst, nidurgangur eda munnbolga geta aukid eiturverkanir
metotrexats vegna aukins magns af virka efninu. I pessum tilvikum skal gera hlé 4 notkun metotrexats
par til einkennin ganga til baka.

Nidurgangur og munnsarabdlga geta verid eiturverkanir og skal pa medferd stodvud, annars er haetta a
ad fram komi bleedandi garnabolga og haetta er 4 dauda af voldum garnarofs.
Ef bloduppkdst, svort mislitun heegda eda blod i hegdum koma fram parf ad stddva medferd.

Ageng fiolhreidra innlyksuheilab6lga (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML))

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fj6lhreiora innlyksuheilabolgu hja sjuklingum sem fa
metdtrexat, adallega vid samhlida notkun annarra 6nemisbaelandi lyfja. Ageng fjolhreidra
innlyksuheilabolga getur verid banvean og skal h6fo 1 huga vid mismunargreiningu hja 6naemisbaeldum
sjuklingum med ny eda versnandi einkenni fra taugakerfi.

Vitaminblondur og adrar vorur sem innihalda folinsyru, foliniksyru eda afleidur peirra geta dregid ur
ahrifum metotrexats.

Ekki er melt med notkun lyfsins handa bornum < 3 ara vegna pess ad ekki liggja fyrir neegjanlegar
upplysingar um 6ryggi og verkun hja pessum hopi (sja kafla 4.2).

Ljosnemi

Ljosnaemi sem lysir sér med slemum sélbruna hefur komid fram hja sumum sem fa metoétrexat (sja
kafla 4.8). Fordast a utsetningu fyrir sterku solarljosi eda UV-1josi nema samkveaemt laeknisradi.
Sjuklingar eiga ad nota fullnaegjandi s6larvorn til varnar sterku sélarljosi.

Hudbolga vegna geislunar og sélbruna getur komid fram 4 ny vid medferd med metotrexati
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(minnisviobrogd). Vefjaskemmdir af voldum séra geta versnad vio samhlida UV-geislun og medferd
med metotrexati.

Tilkynnt hefur verid um ad samtimis notkun folathemla & bord vid trimetdprim/stulfametoxazol valdi i
mjog sjaldgaefum tilvikum bradu risakimfrumnablédleysi (acute megaloblastic anaemia).

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla/innlyksuheilabdlgu hja krabbameinssjuklingum sem fa medferd
med metotrexati og ekki er hagt ad utiloka tengsl i medferd med metodtrexati eftir abendingum sem
ekki tengjast krabbameini.

Natrium innihald
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem innihalda salisylsyru

[ dyratilraunum urdu bélgueydandi gigtarlyf (NSAID), par med talid salisylsyra, til pess ad seyting
metotrexats 1 nyrnapiplum minnkadi og par af leidandi jukust eiturverkanir pess. Samt sast engin
aukning & aukaverkunum i kliniskum rannsoknum par sem bolgueydandi gigtarlyf og salisylsyra voru
samhlida gefin sjuklingum med iktsyki. Halda ma afram medferd vid iktsyki med slikum lyfjum
medan & lagskammta medferd med metotrexati stendur, en adeins undir nanu eftirliti leeknis.

Eiturverkanir 4 lifur

Regluleg afengisneysla og notkun annarra lyfja sem hafa eiturverkanir a lifur auka likurnar &
eiturverkunum metétrexats 4 lifur. Fordast skal afengisneyslu medan 4 medferd med metotrexati
stendur.

Sjuklingar sem nota lyf sem kunna ad hafa eiturverkanir & lifur og bl6d medan 4 medferd med
metotrexati stendur (t.d. leflinémid, azatidprin, sulfasalazin og retin6idar) purfa ad vera undir nanu
eftirliti m.t.t. hugsanlegrar aukningar & eiturverkunum 4 lifur.

Lyf sem hafa ahrif 4 eiturverkanir 4 bl6o

Gjof a 60rum lyfjum sem hafa eiturverkanir a blod eykur likurnar a alvarlegum aukaverkunum
metotrexats sem fela i sér eituverkanir 4 bl60. Samtimis gjof metamizols og metdtrexats getur aukid
eiturverkanir metétrexats a bldd, einkum hja 6ldrudum sjuklingum. Pess vegna 4 a0 fordast
samhlidagjof.

Milliverkanir vid lyfjahvorf
Hafa skal i huga milliverkanir milli metotrexats, krampaleysandi lyfja (minnkad magn metotrexats i
bl6di) og S-fltioréurasils (aukinn ty, fyrir-5 fluoréurasil).

Breytingar 4 adgengi metotrexats

Salisylot, fenylbutazon, fenytoin, barbiturét, réandi lyf, getnadarvarnarlyf til inntoku, tetrasyklin,
amidopyrin afleidur, sulfonamid og p-amindbensosyra valda tilfaerslu 4 bindingu metotrexats vid
albumin i sermi og auka pannig adgengi (6bein skammtahakkun).

Probenisio og veikar lifreenar syrur geta einnig dregid ur pipluseytingu metotrexats og pannig valdid
obeinni skammtaheaekkun.

Syklalyf eins og penisillin, glykopeptid, sulfonamid, siprofloxasin og sefalotin geta i einstaka tilfellum
minnkad nyrnauthreinsun metotrexats pannig ad styrkur metotrexats i sermi eykst og samtimis geta
komid fram eiturverkanir 4 bl60 og meltingarveg.

Onnur syklalyf eins og tetrasyklin, kloramfenikél og breidvirk syklalyf sem ekki frasogast geta haft
ahrif frasog metotrexats i pormum eda parmalifrarhringrasina med pvi ad baela parmafléruna eda beela
bakteriuefnaskiptin.



Kolestyramin getur aukid utskilnad metotrexats utan nyrna med pvi ad trufla parmalifrarhringrasina.
Ihuga skal seinkada uthreinsun metotrexats samhlida 60rum frumuhemjandi lyfjum.

Samhlida gjof protonpumpuhemla eins og Omeprazols eda pantdprazols getur leitt til milliverkana.
Samtimis gjof metotrexats og dmeprazols hefur leitt til seinkads brotthvarfs metotrexats um nyru. Vid
samhlida gjof pantoprazols var tilkynnt um skert brotthvarf 4 umbrotsefninu 7-hydroxymetotrexati um
nyru asamt vodvaprautum og kuldahrolli hja einum sjuklingi.

Efni sem geta haft aukaverkanir 4 beinmerginn
Vi0 (for)medferd med efnum sem kunna ad hafa aukaverkanir 4 beinmerginn (t.d. sulfonamio,

trimetoprim-sulfametoxazol, kloramfenikol, pyrimetamin) etti ad thuga pann moguleika ad
bl6dmyndun getur ordid verulega skert.

Efnaskipti folats

Eiturverkanir metotrexats geta aukist pegar lyf sem valda folatskorti eru gefin samtimis (t.d.
sulfonamid, trimetdprim-sulfametoxazol). bvi er radlegt ad gaeta sérstakrar varadar pegar um
fyrirliggjandi folinsyruskort er ad raeda.

Hins vegar getur samtimis gjof annarra lyfja sem innihalda f6liniksyru eda vitaminblondur sem
innihalda f6linsyru eda afleidur hennar dregid ur virkni metdtrexats.

Notkun 4 nituroxidi eykur ahrif metdtrexats 4 umbrot folats og veldur auknum eiturverkunum eins og
alvarlegri 6fyrirsjaanlegri mergbalingu og munnbdlgu. bratt fyrir ad draga megi ur pessum ahrifum
med pvi ad gefa kalsiumfo6linat, skal fordast samhlida notkun nituroxids og metotrexats.

bratt fyrir ad samsett medferd metotrexats og sulfasalazins geti leitt til aukinnar verkunar metotrexats
sem leidir til meiri aukaverkana vegna homlunar 4 myndun félinsyru gegnum sulfasalazin, hefur slikt
adeins komid fram hja stoku sjuklingum i nokkrum rannséknum.

Onnur gigtarlyf
Almennt er ekki gert rad fyrir auknum eiturverkunum pegar metétrexat er gefid samhlida 60rum

gigtarlyfjum (t.d. gullsambondum, penisillamini, hydroxyklorokini, sulfasalazini, azatioprini).

Sykloésporin
Metotrexat getur dregid ur tthreinsun 4 te6fyllini. bvi atti ad fylgjast med gildum tedfyllins i blodi
pegar pad er notad samhlida metotrexati.

Fordast tti mikil neysla & drykkjum sem innihalda koffein eda teofyllin (kaffi, gosdrykkir sem
innihalda koffein, svart te) medan 4 medferd med metotrexati stendur par sem virkni metotrexats getur
minnkad vegna hugsanlegrar vixlverkunar milli metotrexats og metylxantina a adenosinviotaka.

Leflunomid
Samhlida notkun metotrexats og leflindmiods getur aukid haettuna a bloédfrumnafzed. Metotrexat leidir
til aukinnar plasmapéttni merkaptopurina. bvi geeti purft ad adlaga skammta vid samhlida gjof peirra.

Onzmistemprandi lyf
Sér 1 lagi skal nota samhlida medferd med metdtrexati med onaemistemprandi lyfja med varid ef um er
a0 reda baklunaradgerd par sem hatta 4 sykingum er mikil.

Geislamedferd
Geislamedferd vid notkun & metdtrexati getur aukid heettuna a drepi i mjukvef eda beini.

Boéluefni

Vegna ahrifa metotrexats a4 onaemiskerfid getur pad haft ahrif 4 svorun vid boélusetningar og haft dhrif
a nidurstodur i donemisprofunum (adferdir til ad skra vidbrogd onamiskerfisins). Ekki skal
framkvema bolusetningar med lifandi boluefni medan 4 medferd med metotrexati stendur (sja kafla
4.3 0g4.4).
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri / getnadarvarnir kvenna

Konur mega ekki verda pungadar medan 4 medferd med metotrexati stendur og nota parf érugga
getnadarvorn medan 4 medferd med metotrexati stendur og 1 ad minnsta kosti 6 manudi eftir pad (sja
kafla 4.4). Adur en medferd er hafin, skal upplysa konur 4 barneignaraldri um heettu 4 vansképunum
sem tengjast metdtrexati og utiloka skal pungun med sannanlegum heetti, t.d. med pungunarprofi.
Medan a medferd stendur skal endurtaka pungunarprof samkvemt kliniskri porf (t.d. eftir 611 timabil
an getnadarvarna). Kvenkyns sjuklingar 4 barneignaraldri purfa ad fa radgjof um forvarnir og
aztlanagerd hvad vardar pungun.

Getnadarvarnir karla

Ekki er vitad hvort metotrexat er til stadar 1 seedi. Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad metdtrexat hefur
eiturverkanir 4 erfoaefni, pvi er ekki hagt utiloka ad fullu heaettu a eiturverkunum 4 erfoaefni i
sadfrumum. Takmarkadar kliniskar visbendingar gefa ekki til kynna aukna hettu 4 vanskopunum eda
fosturlatum vid ttsetningu fodur fyrir lagum skommtum af metédtrexati (minna en 30 mg/viku). Ekki
liggja fyrir naegar upplysingar til ad haegt sé ad meta hattuna 4 vanskopunum eda fosturlatum eftir
utsetningu fodur fyrir sterri skdmmtum.

Til 6ryggis er maelt med pvi ad kynferdislega virkir karlkyns sjuklingar eda kvenkyns makar peirra
noti 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd karlkyns sjuklingsins stendur og i a.m.k. 3 manudi eftir ad
medferd med metotrexati er stodvud. Karlar skulu ekki gefa sedi medan 4 medferd stendur eda i

3 manudi eftir ad medferd med metodtrexati er heett.

Medganga
Ekki ma nota metotrexat & medgongu vid abendingum sem ekki tengjast krabbameini (sja kafla 4.3).

Ef pungun & sér stad medan 4 medferd med metotrexati stendur og i allt ad sex manudi eftir pad, skal
veita leknisfraedilega radgjof vardandi haettu 4 skadlegum ahrifum a barnio sem tengist medferdinni
og framkvaema skal 6mskodanir til ad stadfesta edlilegan fosturproska. I dyrarannsoknum hefur
metdtrexat synt eiturverkanir a exlun, sérstaklega 4 fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 5.3). Synt
hefur verid fram 4 ad metotrexat er vanskdpunarvaldur hja ménnum, tilkynnt hefur verid um ad pad
valdi fosturdauda og/eda feedingargdllum (t.d. tengdum hofudkupu og andliti, hjarta og edakerfi,
taugakerfi og utlimum).

Metotrexat er 6flugur vanskdpunarvaldur hja ménnum og veldur aukinni heettu 4 sjalfsprottnum
fosturlatum, vaxtarskerdingu fosturs 1 modurkvidi og medfeeddum vanskdpunum vid ttsetningu a
medgongu.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsprottin fosturlat hja 42,5% pungadra kvenna sem fengu lagskammta
medferd med metotrexati (minna en 30 mg/viku), samanborid vid tilkynnta hlutfallid 22,5% hja
sjuklingum med sama sjukdém sem fengu medferd med 60rum lyfjum en metdtrexati.

Meirihattar feedingargallar komu fram hja 6,6% af lifandi feddum bornum hja konum sem fengu
medferd med lagskammta medferd med metotrexati (minna en 30 mg/viku) & medgongu, samanborid
vid u.p.b. 4% af lifandi faddum boérnum hja sjuklingum med sama sjukdém sem fengu medferd med
60rum lyfjum en metotrexati.

Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um tGtsetningu fyrir meira en 30 mg/viku af metotrexati 4
medgongu, en gert er rad fyrir aukinni tioni sjalfsprottinna fosturlata og medfaeddra vanskapana.

Greint hefur verid fra edlilegum medgéngum ef medferd med metodtrexati er stodvud fyrir getnad.

Brjostagjof

bar sem metotrexat skilst ut 1 brjostamjolk og getur valdid alvarlegum eiturverkunum hja
brjostmylkingum mega konur sem hafa barn 4 brjosti ekki nota metotrexat (sja kafla 4.3). Ef notkun
metotrexats medan 4 brjostagjof stendur verdur naudsynleg parf ad stodva brjostagjof adur en medferd
hefst.
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Frj6semi

Metotrexat hefur ahrif 4 seedismyndun og eggmyndun og getur dregid ur frjosemi. Tilkynnt hefur verid
um sadisfrumnaeklu, tidatruflun og tidateppu hja ménnum medan a4 medferd med metdtrexati stendur.
[ flestum tilfellum virdast ahrifin ganga til baka pegar medferd er hzett.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Nordimet hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Einkenni fra midtaugakerfi eins og
preyta og sundl geta komid fram 4 medan a medferd stendur.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt 4 6ryggi

Alvarlegustu aukaverkanir metotrexats eru bergmeinsbeling, eiturahrif & lungu, eiturverkanir 4 lifur,
eiturahrif a nyru, taugaeiturvirkni, segarekstilfelli, bradaofneemislost og Stevens-Johnson heilkenni

Langalgengustu (mjog algengar) aukaverkanir metotrexats eru m.a. meltingarferatruflanir (t.d.
munnbolga, meltingartruflanir, kvidverkur, 6gledi, topud matarlyst) og 6edlilegar nidurstodur tur
lifrarprofum (t.d. aukin gildi alaninamino6transerasa (ALAT), alaninamindtranserasa (ASAT),
bilirabins, alkalinfosfatasa). Adrar tidar (algengar) aukaverkanir eru hvitfrumnafad, bl6dleysi,
blooflagnafed, hofudverkur, preyta, syfja, lungnabolga, millivefs lungnabldédru-/lungnabolga idulega
tengd eodsinfiklafjold, munnsarum, nidurgangi, Gtbrotasott, rodaproti og augnklada.

Mikilveegustu aukaverkanirnar eru baeling a blodfrumnamyndandi kerfinu og meltingarfaeratruflanir.

Listi yfir aukaverkanir

Tidnin aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt:

mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Svkingar af voldum svkla og snikjudyra
Sjaldgaefar: Kokbolga.
Mjog sjaldgeefar: Syking (p.m.t. endurvirkjun a 6virkri langvinnri sykingu), syklasott, tarubolga.

Axli, godkynja og illkynja (einnig blodrur og separ)
Koma orsjaldan fyrir: eitilfrumukrabbamein (sja ,,lysingu® hér fyrir nedan)

Blod og eitlar
Algengar: Hvitkornafzd, blodleysi, blédflagnafaed.

Sjaldgeefar: Blodfrumnafaed.

Koma orsjaldan fyrir: Kyrningaleysi, alvarlegar lotur af beinmergsbelingu, illkynja eitilfrumufjélgun
(lymphoproliferative disorders) (sja lysingu hér ad nedan).

Tioni ekki pekkt: Raudkyrningager.

7

Oncemiskerfi

Mjog sjaldgeefar: Ofnemisviobrogd, bradaofnaemislost, gammaglébulinskortur.

Efnaskipti og neering
Sjaldgaefar: broun sykursyki.

Gedreen vandamdal
Sjaldgaefar: bunglyndi, rugl.
Mjog sjaldgeefar: Skapbreytingar.

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, preyta, svefnhofgi.
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Sjaldgeefar: Sundl.

Koma orsjaldan fyrir: Verkur, védvaslappleiki, naladofi/snertiskynsminnkun, breytingar 4 bragdskyni
(malmbragd), krampar, mengiserting, brad heilahimnubdlgu an sykingar, 16mun.

Tidni ekki pekkt: Heilakvilli / innlyksuheilabolga.

Augu
Mjog sjaldgeefar: Sjontruflun.
Koma orsjaldan fyrir: Skert sjon, sjonukvilli.

Hjarta
Mjobg sjaldgeefar: Gollurhussbolga, vokvi 1 gollurshisi, gollurshusprong.

ALodar
M;jog sjaldgeefar: Lagprystingur, segarek

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Algengar: Lungnabdlga, millivefs lungnablodru/lungabdlga oft samfara fjolgun edsinfikla. Einkenni
sem benda til ad hugsanlega sé um alvarlegar lungnaskemmdir (millivefslungnabdlga) ad reda eru:
purr hésti an uppgangs, meadi og hiti.

M;jog sjaldgeefar: Bandvefsmyndun i lungum, lungnabolga af voldum Preumocystis jiroveci, madi og
astmi, vokvasdfnun i brjostholi.

Tioni ekki pekkt: Blodnasir, lungnabléorubleding.

Meltingarfeeri

Mjog algengar: Munnbolga, meltingartruflanir, 6gledi, lystarleysi, kvioverkur.
Algengar: Sar i munni, nidurgangur.

Sjaldgeefar: Sar og blaeedingar i meltingarvegi, parmabdlga, uppkost, brisbdlga.
Mjog sjaldgeefar: Tannholdsbolga.

Koma 6rsjaldan fyrir: Bloduppkost, fossblaeding, risaristill af voldum eiturverkana.

Lifur og gall (sja kafla 4.4)

Mjég algengar: Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa (haekkun 4 ALAT, ASAT, alkaliskum fosfatasa og
bilirubini).

Sjaldgaefar: Skorpulifur, bandvefsmyndun og fituhrérnun i lifur, leekkad albtimin i sermi.

Mjog sjaldgeefar: Brad lifrarbolga.

Koma 6rsjaldan fyrir: Lifrarbilun.

Hud og undirhud

Algengar: Utbrotasoétt, rodapot, k1adi.

Sjaldgeefar: Ljosnemisviobrogd, harlos, fjolgun gigtarhnuta, hudsar, ristill, a20abolga, herpeslik
huodutbrot, ofsakladi.

Mjog sjaldgeefar: Aukin litarefni, prymlabdlur, depilbledingar, flekkbladingar, ofneemisedabolga.
Koma 6rsjaldan fyrir: Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju (Lyells heilkenni), auknar
litarbreytingar a4 néglum, brad naglgerdisbolga, kylasott, haredatutvikkun.

Tioni ekki pekkt: Huoflognun/skinnflagningsbolga

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgeefar: Lidverkir, voovaverkir, beinpynning.

Mjog sjaldgzfar: Alagsbrot.

Tidni ekki pekkt: Beindrep i kjalka (i kjolfar illkynja eitilfrumufjélgunar)

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgaefar: Bolga og saramyndun i pvagblooru, skert nyrnastarfsemi, truflud pvaglat.
Mjog sjaldgeefar: Nyrnabilun, pvagpurrd, pvagleysi, truflun a blodsaltabtskap.

Tioni ekki pekkt: Proteinmiga.
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Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgaefar: Bolga og saramyndun i leggéngum.

Koma orsjaldan fyrir: Minnkud kynlongun, getuleysi, brjostastakkun hja karlménnum,
seOdisfrumnackla, bledingatruflanir, utferd fra leggéngum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog sjaldgeefar: Hiti, skertur groandi i sarum.
Tioni ekki pekkt: brottleysi, drep a stungustad, bjugur.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Eitileexli/illkynja eitilfrumufioleun
Tilkynnt hefur verid um einstaka tilvik eitileexla og annarrar illkynja eitilfrumufjélgunar sem faekkadi
pegar medferd med metotrexati var heett.

Tioni og alvarleiki aukaverkana eru had skommtum og tidni lyfjagjafar. bar sem alvarlegar
aukaverkanir geta einnig komio fram vio litla skammta er mjog mikilvagt ad sjuklingar fari reglulega
i leeknisskodun og med stuttu millibili.

Adeins vaeg stadbundin vidbrogd i hud (t.d. svidatilfinning, rodapot, proti, mislitun, kladi, alvarlegur
k1401, verkir) hafa komid fram vid gjof undir hid sem minnka medan 4 medferd stendur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni ofskdmmtunar

Eiturverkanir metotrexats hafa adallega ahrif 4 blodfrumnamyndandi kerfid og meltingarfeerin.
Einkenni eru m.a. hvitfrumnafaed, blooflagnafaed, bloodleysi, blodfrumnafaed, daufkyrningafaed,
beinmergsbeaeling, slimbolga, munnbdlga, saramyndun i munni, 6gledi, uppkdst, sar i meltingarvegi og
blaedingar i meltingarvegi. Sumir sjuklingar syndu engin merki um ofskdmmtun. Tilkynnt hefur verio
um daudsfoll vegna syklasottar, syklasottarlosts, nyrnabilunar og vanmyndunarblodleysis.

Medhondlun ofskémmtunar

Kalsiumfolinat er sérhafda motefnid sem er notad til ad hlutleysa 6eskilegar eiturverkanir
metotrexats. Pegar ofskdmmtun er tilkomin vegna slysni, skal innan einnar klukkustundar gefa
kalsiumfélinat i &8 eda i vodva i skammti sem er jafn eda sterri en hinn rangi metotrexat skammtur.
Medferdinni skal vidhaldid par til metotrexat gildin i sermi eru komin undir 107 mol/I.

Sé um verulega ofskommtun ad reda getur reynst naudsynlegt ad gefa mikinn vokva og gera pvagid
basiskt til pess a0 koma i veg fyrir utfellingu metotrexats og/eda umbrotsefna pess i nyrnapiplum.
Hvorki hefobundin bl6d- né kvidskilun hafa reynst auka brotthvarf metotrexats. Greint hefur verid fra
arangursrikri uthreinsun med bradri, endurtekinni blodskilun, par sem haflaedisiun er beitt.

Hja sjuklingum med iktsyki, fjollidagigtarform af sjalfvakinni barnalidagigt, soralidbolgu eda
skellusora getur gjof a folinsyru eda foliniksyru dregid tr eiturverkunum af voldum metotrexats
(einkenni fra meltingarvegi, bolga i munnslimhud, harlos og hakkun lifrarensima) (sja kafla 4.5).
Adur er folinsyrulyf eru notud er radlagt ad fylgjast med magni Bj,-vitamins par sem folinsyra getur
dulid B, vitaminskort sem er til stadar, sérstaklega hja fulloronum eldri en 50 ara.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, onnur énzmisbzlandi lyf. ATC-flokkur: L0O4AX03

Verkunarhattur

Metotrexat er folinsyruhemill sem tilheyrir flokki frumudrepandi lyfja sem nefnast andmetabdlitar.
bad verkar samkeppnishamlandi & ensimid dihydréfolatrediktasa og hamlar pannig DNA-myndun.
Ekki hefur enn verid skyrt hvort virkni metdtrexats i stjornun a sora, soralidbolgu, langvinnri
fjollidagigt og Crohns-sjukdomi sé vegna bolgueydandi verkunar eda 6namisbalingar og hversu
mikla pydingu aukning & utanfrumstyrk adendsins 4 bolgusvadinu af voldum metotrexats hefur i
pessum ahrifum.

Verkun og oryggi

f ranns6kn med vikulegum inndaelingum metotrexats hja sjuklingahopi med langvinnan virkan
Crohns-sjukdom (pratt fyrir ad minnsta kosti priggja manada prednisonmedferd) kom fram ad
metotrexat var dhrifarikara en lyfleysa vid ad draga ur einkennum og minnka pdrf & prednisoni.
Samtals var 141 sjuklingi slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad fa annadhvort metdtrexat (25 mg 4 viku)
e0a lyfleysu. Eftir 16 vikur nadu 37 sjuklingar (39,4%) i metotrexathopnum klinisku sjikdomshléi,
samanborid vid 9 sjuklinga (19,4%, P=0,025;) 1 lyfleysuhopnum. Sjuklingarnir i metdtrexathopnum
fengu minna prednison 1 heildina og medalstigafjoldi peirra & virknistudli Crohns-sjikdoms (Crohn’s
Disease Activity Index) var marktakt leegri en hja lyfleysuhdpnum (annars vegar P=0,026 og hins
vegar P=0,002). [Feagan et al (1995)]

Rannsokn hja sjuklingum sem nad hofou sjukdomshléi eftir 16 til 24 vikna medferd med 25 mg af
metotrexati syndi fram 4 ad haegt er ad vidhalda sjukdomshléi med lagum skammti af metotrexati.
Sjuklingum var slembirada0 til ad fa annadhvort metotrexat i skammtinum 15 mg /.M. einu sinni {
viku eda lyfleysu i 40 vikur. { viku 40 hofou 26 sjuklingar (65%) i metotrexathopnum nad
sjukdoémshléi og feerri purftu prednison vegna bakslags (28%), samanborid vid lyfleysuhdpinn (annars
vegar 39%; P=0,04 og hins vegar 58%, P=0,01). [Feagan et al (2000)]

Aukaverkanirnar sem komu fram i rannséknum med uppsoéfnudum skommtum af metoétrexati vid
medferd Crohns-sjukdoms hafa ekki leitt i 1jos adrar 6ryggisupplysingar en paer sem pegar eru pekktar.
bar af leidandi verdur ad beita svipudum varudarradstofunum vid notkun metotrexats vio medferd
Crohns-sjukdoms og gert er i medferdum vid 60rum abendingum fyrir metdtrexat hvort sem paer
tengjast gigt eda ekki (sja kafla 4.4 og 4.6).

52  Lyfjahvorf

Frasog

Metotrexat frasogast Gr meltingarvegi pegar pad er gefid um munn. begar gefnir eru litlir skammtar
(skammtar 4 bilinu 7,5 mg/m? til 80 mg/m? likamsyfirbord) er medaltalsadgengid um pad bil 70%, en
umtalsverd fravik eru po hugsanleg badi milli einstaklinga og hja sama einstaklingi (25-100%).
Hamarkspéttni 1 sermi neest eftir 1-2 klukkustundir. Adgengi er samberilegt vid gjof undir hud, i &0
eda i voova.

Dreifing
Um pad bil 50% af metotrexati er bundid plasmaproteinum. Pegar lyfid hefur dreifst um likamsvefi

finnast hair styrkir pess sem polyglutamot einkum 1 lifur, nyrum og milta, og kann slikt ad vara i
margar vikur eda manudi. Metotrexat fer i litlu magni inn i likamsvokvann pegar pad er gefio i
smaum skommtum, vid stora skammta (300 mg/kg likamspyngdar) hefur styrkur milli 4 og 7 pg/ml
melst i likamsvessum. Loka helmingunartimi er ad medaltali 6-7 klukkustundir med verulegum
fravikum (3-17 klukkustundir). Hja sjuklingum med vokvasdfnun i holramum (fleidrutitfero,
skinuholsvokva) getur helmingunartiminn ordid fjorfalt lengri en venjulegt er.

Umbrot
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Um pad bil 10% af gefnu metodtrexati er umbrotid 1 lifur. Adalumbrotsefnid er 7-hydroxymetotrexat.

Brotthvarf

Lyfio utskilst ad mestu 6breytt um nyru med gauklasiun og virkri seytingu i nerpipluna. Um pad bil
5-20% af metotrexati og 1-5% af 7-hydroxymetotrexati er utskilid i galli. Aberandi lifrarparmahringras
er til stadar.

begar um skerta nyrnastarfsemi er ad raeda, haegist verulega a brotthvarfi. Ekki er vitad hvort skert
lifrarstarfsemi hafi ahrif & brotthvarf.

Metotrexat fer yfir fylgju hja rottum og dpum.
5.3 Forkliniskar upplysingar
Langvarandi eiturverkanir

Rannsoéknir & langvinnum eiturverkunum hja musum, rottum og hundum syndu eiturverkanir i formi
sara i meltingarvegi, mergbalingar og eiturverkana a lifur.

Stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi eiginleikar
Langtimarannsoknir & rottum, misum og homstrum syndu engin merki um &xlismyndun af véldum

metotrexats. Metotrexat veldur gena- og stokkbreytingum 1 litningum, baedi in vitro og in vivo. Grunur
leikur 4 stokkbreytandi ahrifum hja ménnum.

Eiturverkanir 4 sexlun
Fosturskemmandi ahrif hafa verid greind hja fjorum tegundum (rottur, miisum, kaninum, kottum).
Engin vanskopun sambarileg og hja ménnum kom fram hja rhesus-6pum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymio afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltur lyfiapenni

Afylltur lyfjapenni med 1 ml sprautu ur gleri af gerd [ med afastri nal ur rydfriu stali og

klorbutyltappa. Afylltu lyfjapennarnir innihalda 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml
eda 1,0 ml af stungulyfi, lausn.
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Hver pakkning inniheldur 1 afylltan penna og einn sprittklit og fjolpakkningar sem innihalda 4 afyllta
lyfjapenna (fjorar pakkningar med 1 eda 1 pakkning med 4) og 4 sprittklita og 12 afyllta lyfjapenna (3
pakkningar med 4) og 12 sprittkluta.

It

Afyllt sprauta
1 ml sprauta ur gleri af gerd [ med afastri nal ur ryodfriu stali, klorbutyltappa og nalarhlif til ad koma i

veg fyrir nalastungumeidsli og endurnytingu. Afylltu sprauturnar innihalda 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml,
0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml eda 1,0 ml af stungulyfi, lausn. Hver pakkning inniheldur 1 afyllta
sprautu og tvo sprittklata og fjolpakkningar sem innihalda 4 afylltar sprautur (fjorar pakkningar med
1) og 8 sprittkluta og 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1) og 24 sprittkluta.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varddarradstafanir vid forgun og adra medohéndlun

Meodhondlun og forgun skal vera i samrami vid pad sem gildir um adrar frumudrepandi lyf i samraemi
vi0 gildandi reglur. Pungadir heilbrigdisstarfsmenn mega hvorki handleika né gefa metotrexat.

Metotrexat ma ekki komast i snertingu vid hud eda slimhud. Ef slikt hendir, skal samstundis skola
viokomandi svaedi med nagu magni af vatni.

Nordimet er eingdngu einnota og 6notadri lausn skal farga.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samreemi vid gildandi reglur fyrir frumudrepandi lyf.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Nordimet 7.5 mg lausn eda stungulyfi 4fylltum lyfjapenna

EU/1/16/1124/001 — 1 afylitur lyfjapenni

EU/1/16/1124/009 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/057 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/058 — fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 10 mg lausn eda stungulyf i afylltum lyfijapenna

EU/1/16/1124/002 — 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/16/1124/011 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar me0 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/059 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/060 — fj6lpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 12.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/16/1124/003 — 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/16/1124/013 — fj6lpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/061 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/062 — fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
EU/1/16/1124/004 — 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/015 — fj6lpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
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EU/1/16/1124/063 — 4 afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/064 — fjolpakkning: 12 pakkningar (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 17.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/16/1124/005 — 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/16/1124/017 — fj6lpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/065 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/066 — fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/16/1124/006 — 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/16/1124/019 — fj6lpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/067 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/068 — fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/16/1124/007 — 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/16/1124/021 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/069 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/070 — fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfijapenna

EU/1/16/1124/008 — 1 afylitur lyfjapenni

EU/1/16/1124/023 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
EU/1/16/1124/071 — 4 afylltir lyfjapennar

EU/1/16/1124/072 — fj6lpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

Nordimet 7.5 mg lausn eda stungulyf i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/025 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/026 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/049 — fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 10 mg lausn eda stungulyf i 4fylltri sprautu

EU/1/16/1124/028 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/029 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/050 — fj6lpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 12.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/031 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/032 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/051 — fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/034 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/035 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/052 — fj6lpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/037 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/038 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/053 — fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/040 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/041 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/054 — fj6lpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur
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Nordimet 22.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/043 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/044 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/055 — fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/16/1124/046 — 1 afyllt sprauta

EU/1/16/1124/047 — fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/16/1124/056 — fj6lpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18 agust 2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. juni 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
CENEXI - Laboratoires Thissen S.A.

Rue de la Papyrée 2-6 Sever Pharma Solutions AB
B-1420 Braine-1’Alleud Agneslundsvagen 27
Belgia P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo, Svipj6d

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danmorku

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e  Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
° begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.

e Skylda til adgeroa eftir utgafu markaosleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Markadsleyfishafi skal innleida sampykkta spurningalista til Fra dagsetningu tilkynningar um
eftirfylgni allra mistaka vid lyfjagjof sem leida til akvoroun

ofskdmmtunar. framkveemdastjornarinnar*®

*Tilvisun EMEA/H/A-31/1463
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

7,5 mg/0,3 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,3 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (0,3 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/001 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/057 4 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

7,5 mg/0,3 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,3 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,3 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku
& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j0si.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/009 4 afylltir pennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/058 12 afylltir pennar (3 pakkningar med 4)

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkveemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

7,5 mg/0,3 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,3 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjdlpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,3 ml) og 4 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vio legri hita en 25°C.
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Geymi0 pennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/009 4 afylltir pennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/058 12 afylltir pennar (3 pakkningar med 4)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

29



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 7,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 mg /0,3 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

10 mg/0,4 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,4 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (0,4 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/002 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/059 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

10 mg/0,4 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,4 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,4 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/011 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/060 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

10 mg/0,4 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,4 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,4 ml) og 4 sprittburrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/011 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/060 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 10 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg / 0,4 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

12,5 mg/0,5 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,5 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (0,5 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/003 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/061 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

12,5 mg/0,5 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,5 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,5 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/013 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/062 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar meo 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

12,5 mg/0,5 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,5 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,5 ml) og 4 sprittburrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/013 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/062 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nordimet 12,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

|4 LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

12,5 mg /0,5 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

15 mg/0,6 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,6 ml) med forsamsettri nal og 1 sprittpurrku
4 afylltir lyfjapennar (0,6 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/004 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/063 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

15 mg/0,6 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,6 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,6 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/015 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/064 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar meo 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

15 mg/0,6 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,6 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,6 ml) og 4 sprittburrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni 1 viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/015 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/064 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 15 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

15 mg /0,6 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 17,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

17,5 mg/0,7 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,7 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (0,7 ml) og 4 sprittpurrkur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/005 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/065 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 17,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

17,5 mg/0,7 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,7 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,7 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/017 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/066 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 17,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

17,5 mg/0,7 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,7 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,7 ml) og 4 sprittburrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/017 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/066 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 17,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

17,5 mg /0,7 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

20 mg/0,8 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,8 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (0,8 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/006 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/067 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

20 mg/0,8 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,8 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,8 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/019 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/068 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar meo 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

20 mg/0,8 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,8 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,8 ml) og 4 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/019 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/068 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 20 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 mg / 0,8 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 22,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

22,5 mg/0,9 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,9 ml) og 1 sprittburrka
4 afylltir lyfjapennar (0,9 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/007 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/069 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 22,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

22,5 mg/0,9 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (0,9 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (0,9 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/021 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/070 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 22,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

22,5 mg/0,9 ml

1 afylltur lyfjapenni (0,9 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (0,9 ml) og 4 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/021 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/070 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 22,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

22,5 mg /0,9 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

25 mg/1,0 ml

1 afylltur lyfjapenni (1,0 ml) og 1 sprittpurrka
4 afylltir lyfjapennar (1,0 ml) og 4 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/008 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/16/1124/071 4 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

25 mg/1,0 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar (1,0 ml) og 4 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar (1,0 ml) og 12 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/023 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar meo 1)
EU/1/16/1124/072 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

25 mg/1,0 ml

1 afylltur lyfjapenni (1,0 ml) og 1 sprittpurrka. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sem staka
einingu.

4 afylltir lyfjapennar (1,0 ml) og 4 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka
einingu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/023 4 afylltir lyfjapennar (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/072 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 4)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 25 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25mg/ 1,0 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afyllt sprauta inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
7,5 mg/0,3 ml
1 afyllt sprauta (0,3 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/025 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afyllt sprauta inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

7,5 mg/0,3 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,3 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,3 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/026 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/049 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,3 ml afyllt sprauta inniheldur 7,5 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
7,5 mg/0,3 ml
1 afyllt sprauta (0,3 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.

84



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/026 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/049 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 7,5 mg stungulyf
metotrexat

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nordimet 7,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

|4 LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 mg /0,3 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afyllt sprauta inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
10 mg/0,4 ml
1 afyllt sprauta (0,4 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1j0si.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/028 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afyllt sprauta inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

10 mg/0,4 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,4 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,4 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

90



Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/029 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/050 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,4 ml afyllt sprauta inniheldur 10 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
10 mg/0,4 ml
1 afyllt sprauta (0,4 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjolpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndalingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

& (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/029 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/050 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 10 mg stungulyf
metotrexat

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

s.C.
10 mg / 0,4 ml

Notid adeins einu sinni i viku
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 10 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg / 0,4 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 12,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
12,5 mg/0,5 ml
1 afyllt sprauta (0,5 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

96



Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/031 - 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 12,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

12,5 mg/0,5 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,5 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,5 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/032 - 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/051 - 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 12,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
12,5 mg/0,5 ml
1 afyllt sprauta (0,5 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1j0si.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/032 - 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/051 - 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

101



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 12,5 mg stungulyf
metotrexat

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 12,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

12,5 mg /0,5 ml

| 6. ANNAD

103



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afyllt sprauta inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
15 mg/0,6 ml
1 afyllt sprauta (0,6 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/034 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afyllt sprauta inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

15 mg/0,6 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,6 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,6 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/035 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/052 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkveemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,6 ml afyllt sprauta inniheldur 15 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
15 mg/0,6 ml
1 afyllt sprauta (0,6 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/035 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/052 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 15 mg stungulyf
metotrexat

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:
|5. ANNAD
S.C.

15 mg /0,6 ml

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 7,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

15 mg /0,6 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afyllt sprauta inniheldur 17,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
17,5 mg/0,7 ml
1 afyllt sprauta (0,7 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/037 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afyllt sprauta inniheldur 17,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

17,5 mg/0,7 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,7 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,7 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/038 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/053 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,7 ml afyllt sprauta inniheldur 17,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
17,5 mg/0,7 ml
1 afyllt sprauta (0,7 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/038 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/053 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Nordimet 17,5 mg stungulyf
metotrexat

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

|5. ANNAD

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

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 7,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

17,5 mg /0,7 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afyllt sprauta inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
20 mg/0,8 ml
1 afyllt sprauta (0,8 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/040 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkveemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afyllt sprauta inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

20 mg/0,8 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,8 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,8 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/041 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/054 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,8 ml afyllt sprauta inniheldur 20 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
20 mg/0,8 ml
1 afyllt sprauta (0,8 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/041 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/054 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Nordimet 20 mg stungulyf
metotrexat

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

|5. ANNAD
S.C.
20 mg /0,8 ml

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 20 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 mg / 0,8 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afyllt sprauta inniheldur 22,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
22,5 mg/0,9 ml
1 afyllt sprauta (0,9 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/043 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afyllt sprauta inniheldur 22,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

22,5 mg/0,9 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,9 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (0,9 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/044 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/055 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,9 ml afyllt sprauta inniheldur 22,5 mg af metoétrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
22,5 mg/0,9 ml
1 afyllt sprauta (0,9 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi:medhdndlid med adgat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/044 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/055 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 22,5 mg stungulyf
metotrexat

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

|5.  ANNAD

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

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 22,5 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

22,5 mg /0,9 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afyllt sprauta inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
25 mg/1,0 ml
1 afyllt sprauta (1 ml) og 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/046 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afyllt sprauta inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

25 mg/1,0 ml

Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) afylltar sprautur (1,0 ml) og 8 sprittpurrkur
Fjolpakkning: 12 (12 pakkningar med 1) afylltar sprautur (1,0 ml) og 24 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Metotrexat er gefid med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstofunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Ma ekki frjosa.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/047 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/056 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

2D strikamerki med einkvaemu audkenni fylgir med

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,0 ml afyllt sprauta inniheldur 25 mg af metotrexati (25 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
25 mg/1,0 ml
1 afyllt sprauta (1,0 ml) og 2 sprittpurrkur. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja sem staka einingu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd.
Metotrexat er gefido med inndaelingu einu sinni i viku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med gat.

Notid adeins einu sinni i viku

A (skraid vikudag notkunar an skammstdfunar)

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1124/047 4 afylltar sprautur (4 pakkningar med 1)
EU/1/16/1124/056 12 afylltar sprautur (12 pakkningar med 1)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nordimet 25 mg stungulyf
metotrexat

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Nordic Group B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:
|5.  ANNAD
S.C.

25mg/ 1,0 ml

Notid adeins einu sinni i viku.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Nordimet 25 mg stungulyf
metotrexat
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25mg/ 1,0 ml

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Lesio
upply

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

metotrexat

allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvzegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikddémseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

A e

1.

Upplysingar um Nordimet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nordimet

Hvernig nota a Nordimet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nordimet

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Nordimet og vido hverju pad er notad

Nordimet inniheldur virka efnid metotrexat sem virkar med pvi ad:

draga ur bolgu eda prota, og
draga ur virkni 6n@miskerfisins (varnarkerfi likamans). Ofvirkt 6namiskerfi hefur verio tengt
vid bolgusjukdéma.

Nordimet er lyf sem notad er til ad meodhondla fjolda bolgusjukdoéma:

2.

virka iktsyki hja fulloronum sjuklingum. Virk iktsyki er bolgusjukdémur sem hefur ahrif a
lidina,

alvarlega, virka sjalfvakta barnalidagigt 1 fimm eda fleiri lidum (astandio er pvi kallad
fjollidagigt) hja sjuklingum sem ekki hafa svarad meoferd med bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) nzgilega vel.

midlungsmikinn til alvarlegan skellusora hja fullordnum sem geta fengio alteeka medferd, og
alvarlegan sora sem einnig hefur 4hrif 4 lidi (séragigt) hja fullordnum sjiklingum;

innleidsla 4 sjukdémshléi hja fulloronum med midlungs alvarlegan sterahadan Crohns-sjukdom
hja fulloronum i samhlida medferd med barksterum;

til ad vidhalda sjuikdomshléi hja fullordnum med Crohns-sjukdom, sem hafa synt svorun vid
metotrexati, sem einlyfjamedfero.

Adur en byrjad er ad nota Nordimet

EKkKi ma nota Nordimet ef

um er ad reeda ofneemi fyrir metotrexati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
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- pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom (leeknirinn getur sagt pér hvort pt sért med alvarlegan
nyrnasjukdom)

- pa ert med alvarlegan lifrarsjukdom (laeknirinn getur sagt pér hvort pi sért med alvarlegan
lifrarsjukdom)

- pt ert med sjukdoma i blodmyndandi kerfinu

- pt drekkur mikid afengi

- pt ert med skert onemiskerfi

- pu ert med alvarlega sykingu eins og berkla eda HIV

- pt ert med sar i meltingarfeerum

- pu ert pungud eda med barn 4 brjosti (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®)

- pu feerd bolusetningu med lifandi boluefni 4 sama tima.

Varnadarord og varadarreglur

Fyrir metotrexat hefur verid tilkynnt um brada lungnablaedingu hja sjuklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdom. Ef pu finnur fyrir einkennunum blodugum uppgangi eda blodhosta skaltu hafa
samband vi0 leekninn an tafar.

Eitlar geta staekkao (eitileexli) og pa parf ad heetta medferd.
Nidurgangur getur verid eiturdhrif af voldum Nordimet og skal pa gera hlé a medferdinni. Radfaerdu
pig vid lekni ef pu ert med nidurgang.

Greint hefur verid fra dkvednum heilasjikdomum (heilakvilli/innlyksuheilabolga) hja
krabbameinssjuklingum sem fa medferd med metdtrexati. Slikar aukaverkanir er ekki haegt ad utiloka
pbegar metotrexati er notad vid medferd 4 60rum sjukdomum.

Hafio tafarlaust samband vid lekninn ef pu, maki pinn eda umdénnunaradili verdid vor vid ny eda
versnandi einkenni fra taugakerfinu, svo sem almennt voovaprottleysi, sjontruflanir, breytingar 4
hugsun, minni og attun sem veldur ringlun og personuleikabreytingum, vegna pess a0 petta geta verid
einkenni alvarlegrar sykingar i heila sem kallast dgeng fjolhreidra innlyksuheilabolga sem kemur
orsjaldan fyrir.

Metotrexat getur aukid neemi huidar gagnvart solarljosi. bu skalt fordast sterka sol og hvorki nota
ljosabekki né ljosalampa nema samkvamt laeknisradi. Til ad verja hudina fyrir sterkri sol skaltu
klaedast fatnadi vid heefi eda nota sdélarvérn med hdum soélvarnarstudli.

Mikilveeg viovorun vardandi skommtun 4 Nordimet.

Metotrexat til medferdar a gigtarsjikdomum, hudsjuikdomum og Crohns-sjukdomi ma eingéngu nota
einu sinni i viku. Rong skdmmtun metoétrexats getur valdid alvarlegum aukaverkunum sem geta verid
banvaenar. Lesid kafla 3 1 pessum fylgisedli mjog vandlega.

Leitid rada hja lekninum 40ur en Nordimet er notad ef:

- pt ert med instilinhada sykursyki og feerd instlin

- pt ert med 6virka, langvarandi sykingu (t.d. berkla, lifrarbolgu B eda C, ristil [herpes zoster])

- pu ert/hefur verid med lifrar- eda nyrnasjikdom

- vandamal eru med lungnastarfsemi

- pt ert 1 mikilli yfirpyngd

- pt ert med 6edlilega uppsdfnun vokva 1 kvid eda i holriminu 4 milli lungna og brjostveggjar
(skinuholsvokva, fleidruvokva)

- pt ert med vokvaskort eda astand sem leidir til vokvaskorts (t.d. vokvaskort vegna uppkasta,
nidurgangs eda bolgu i munni og vérum)

Ef pt hefur upplifad vandamal med hiidina eftir geislamedferd (hudbolgu af voldum geislunar) eda
solbruna, pessi vandamal geta komid upp aftur pegar pt notar Nordimet.

Born, unglingar og aldradir
Skammtaleidbeiningar fara eftir likamspyngd sjiklingsins.
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Notkun hja bérnum yngri en 3 ara er ekki radlogd vegna o6fullneegjandi reynslu af notkun lyfsins hja
pessum aldurshopi.

Born, unglingar og aldradir sem fa medferd med Nordimet purfa ad vera undir nanu eftirliti leeknis til
a0 hagt sé ad greina hugsanlegar aukaverkanir eins fljott og audio er.

Minnka skal skammtinn hja 61drudum sjiklingum vegna aldurstengdrar skerdingar 4 lifrar- og
nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir medferd med Nordimet

Metotrexat hefur timabundin 4hrif 4 framleidslu s&dis og eggja. Metotrexat getur valdid fosturlati og
alvarlegum faedingargollum. Ef pu ert kona att pu ad fordast pungun medan pu notar metdtrexat og i
a0 minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd med metodtrexati Iykur. Ef pt ert karlmadur matt pu ekki
geta barn medan pu notar metdtrexat og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd lykur. Sja einnig
kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘.

Huobreytingar af voldum séra geta versnad medan a medferd med Nordimet stendur ef hidin er ttsett
fyrir atfjolublarri geislun.

Radlagdar rannsoknir til eftirfylgni og varudarradstafanir
Jafnvel po metotrexat sé notad i litlum skommtum geta alvarlegar aukaverkanir komid fram. Til ad
haegt sé ad greina per timanlega parf leeknirinn ad framkvema skodanir og rannsoknir i eftirlitsskyni.

Adur en medferd hefst:

Adur en medferd hefst verdur blodid rannsakad til ad athuga hvort pi ert med nagar blédfrumur.
B16010 verdur einnig rannsakad til ad meta lifrarstarfsemina og til ad kanna hvort pt sért med
lifrarbolgu. Ennfremur verdur fylgst med sermisalbumini (akvedid protein 1 blodi), lifrarbolgu
(lifrarsykingu) og nyrnastarfsemi. Leeknirinn geeti einnig akvedid ad gera adrar lifrarrannsoknir, til
demis myndgreiningar 4 lifur eda taka 1itid vefjasyni 0r lifur til nanari rannséknar. Einnig geeti
leeknirinn hugsanlega kannad hvort pu ert med berkla og tekid rontgenmyndir af bringu eda gert
profanir & lungnastarfsemi.

Medan a medferd stendur:
Laknirinn framkvemir hugsanlega eftirfarandi rannsoknir:
- skodun a munnholinu og kokinu til a0 leita eftir breytingum 4 slimhuad, svo sem bolgu og
sarum
- blodrannsoknir/blodkornatalningu og melingar a gildum metotrexats i sermi
- blodrannsoknir til ad fylgjast med lifrarstarfsemi
- myndgreiningar til ad fylgjast med astandi lifrar
- toku litils vefjasynis tr lifur til nanari rannsoknar
- bloédrannsoknir til ad fylgjast med nyrnastarfsemi
- eftirlit med dndunarvegum og, ef porf krefur, prof 4 lungnastarfsemi

Mjog mikilvaegt er ad pu maetir i pessar reglubundnu rannsoknir.
Ef nidurstédur einhverra pessara rannsokna eru 6edlilegar adlagar leeknirinn medferdina med hlidsjon
af pvi.

Notkun annarra lyfja samhlida Nordimet
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega mikilveaegt er ad segja laekninum fra pvi ef pt notar:

- adrar medferdir gegn iktsyki eda sora eins og leflinémid, sulfasalazin (lyf sem auk lidagigtar
og sora er einnig notad til ad medhdndla sararistilbolgu), aspirin, fenylbutazon eda
amidopyrin

- syklosporin (til ad beela onemiskerfio)

- azatioprin (notad til ad koma 1 veg fyrir hofnun eftir liffeeraigreedslu)

- retindidar (lyf vid sora og 6rum hudsjukdémum)
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- krampaleysandi lyf (notud til ad koma i veg fyrir flog) eins og fenytoin, valproat eda
karbamazepin

- krabbameinsmedferdir

- barbiturot (svefnlyf)

- roandi lyf

- getnadarvarnarlyf til inntoku

- probenesid (notad til medferdar vid pvagsyrugigt)

- syklalyf (t.d. penisillin, glykopeptid, trimetoprim-sulfametoxazol, silfonamid, siprofloxasin,
sefalotin, tetrasyklin og kloramfenikol)

- pyrimetamin (notad til ad koma i veg fyrir og medhdndla malariu)

- vitaminblondur sem innihalda folinsyru

- protonpumpuhemlar (lyf sem draga ur framleidslu magasyru og eru notud til medferdar viod
alvarlegum brjostsvida eda sarum), eins og 6meprazol eda pantdprazol

- te6fyllin (notad til ad medhodndla astma)

- koélestyramin (notad til a0 medhondla hatt kolesterol, klada og nidurgang)

- bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), (notud til ad medhondla verki og bolgur)

- p-aminobensosyra (notud til ad medhondla hudsjukdoma)

- hvers konar boélusetning med lifandi boluefni (verdur ad fordast), eins og vid mislingum,
hettusott eda boluefni vio gulusott.

- metamiz6l (6nnur heiti eru novaminsalfon og dipyron) (lyf vid miklum verkjum og/eda hita)

- nituroxid (lofttegund sem er notud i almennri svaefingu)

Nordimet med mat, drykk eda afengi

Medan 4 medferd med Nordimet stendur matt pti ekki drekka afengi og attir ad fordast 6hoflega
neyslu 4 kaffi, gosdrykkjum sem innihalda koffin og svortu tei, par sem pad getur valdid auknum
aukaverkunum eda truflad virkni Nordimet. Einnig parf ad geeta pess ad drekka nagan vokva medan a
medferd med Nordimet stendur, pvi ad vokvaskortur (minnkad vékvamagn i likamanum) getur aukid
eiturverkanir Nordimet.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota Nordimet 4 medgongu eda ef pu ert ad reyna ad verda pungud. Metotrexat getur valdid

feedingargdllum, skadad 6faedd born eda valdid fosturlatum. bad tengist vanskdpun a hofudkupu,
andliti, hjarta og &dum, heila og utlimum. bvi er mjog mikilvaegt ad metotrexat sé ekki gefid
pungudum sjuklingum eda sjiklingum sem radgera pungun. Hja konum 4 barneignaraldri er
naudsynlegt ad utiloka pungun 4 areidanlegan hatt med videigandi radstdofunum, t.d. pungunarprofi,
aour en medferd hefst. bu verdur ad fordast pungun medan pt tekur metotrexat og i ad minnsta kosti
6 manudi eftir ad medferd er haett med pvi ad nota drugga getnadarvorn allan pennan tima (sja einnig
kaflann ,,Varnadarord og vartidarreglur).

Ef pu verdur pungud eda ef grunur leikur 4 pungun medan 4 medferd stendur, skaltu hafa samband vid
leekninn eins fljott og mogulegt er. Naudsynlegt er ad bjoda pér upp a4 radgjof vardandi heettu 4
skadlegum ahrifum 4 barnid af voldum medferdarinnar.

Ef pt vilt verda pungud skaltu radfzera pig vio lakninn sem gaeti Gitvegad pér sérfraediadstod adur en
fyrirhugud medferd hefst.

Brjostagjof

Ekki ma hafa barn a brjosti medan 4 medferd stendur vegna pess ad metdtrexat berst i brjostamjolk. Ef
leeknirinn telur a0 medferd med metdtrexati sé naudsynleg medan a brjostagjafartimabilinu stendur,
parft pt1 ad hetta brjostagjof.

Frj6semi hja kérlum
Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar heettu 4 vanskopun eda fosturlati ef fadirinn notar
minna en 30 mg/viku af metdtrexati. Hins vegar er ekki haegt ad ttiloka hattuna ad fullu. Metdtrexat
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getur haft eiturverkanir 4 erfoaefni. bad pydir ad lyfid getur valdid erfoafraedilegri stokkbreytingu.
Metotrexat getur haft dhrif 4 sedisframleidslu og kann ad valda fedingargollum. bess vegna skaltu
fordast a0 geta barn eda gefa sadi 4 medan pu tekur metdtrexat og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad
medferd er heett.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir sem hafa ahrif 4 midtaugakerfid eins og preyta og sundl geta komid fram medan

4 medferd med Nordimet stendur. [ sumum tilvikum getur haefni til aksturs kutzekja og/eda notkunar
véla verid skert. Ef pu finnur fyrir preytu eda sundli skaltu ekki aka eda nota vélar.

Nordimet inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Nordimet

Mikilvaeg varnadarord vardandi skommtun Nordimet:

Notadu Nordimet adeins einu sinni i viku til medferdar vid iktsyki, sjalfvakinni barnalidagigt, sora,
soraliobolgu og Crohns-sjukdomi sem krefjast skdmmtunar einu sinni i viku. Ef notad er of mikid
magn af Nordimet getur pad reynst banvent. Lestu vandlega kafla 3 i pessum fylgisedli. Leitio til
leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 upplysingum adur en lyfio er tekid.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Nordimet er adeins gefid einu sinni i viku. bu og leeknirinn getid dkvedid hentugan vikudag til ad fa
Sprautuna.

Rong gjof Nordimet getur leitt til alvarlegra aukaverkana sem geta verido banvaenar.
Raolagdur skammtur er:

Skammtur hja sjuklingum med iktsvyki
Radlagour upphafsskammtur er 7,5 mg af metotrexati einu sinni i viku.

Leeknirinn kann ad auka skammtinn ef notadur skammtur gefur ekki gédan arangur en polist vel.
Medal vikuskammturinn er 15-20 mg. Almennt etti ekki ad fara yfir 25 mg 4 viku. begar Nordimet
byrjar ad virka geaeti leeknirinn minnkad skammtinn smam saman i leegsta mogulega arangursrika
vidhaldsskammt.

Almennt ma buast vid pvi ad pad dragi tr einkennum eftir 4-8 vikna medferd. Einkenni geta komid
aftur ef medferd med Nordimet er hett.

Notkun hja fullordnum med midlungsmikid til alvarlegt form skelluséra eda alvarlega séraliobdlgu
Lacknirinn mun gefa pér stakan profunarskammt sem er 5-10 mg til ad hagt sé a0 meta hugsanlegar

aukaverkanir.
Ef profunarskammturinn polist vel verdur medferdinni haldid afram eftir viku med skammti sem er
u.p.b. 7,5 mg.

Almennt ma gera rad fyrir svorun vid medferd eftir um pad bil 2-6 vikur. bad fer eftir arangri
medferdar og nidurstdoum bldo- og pvagrannsdkna hvort medferd skuli haldid afram eda heett.

Skammtar hja fullordnum sjuklingum med Crohns-sjukdom:

Laknirinn byrjar ad gefa pér 25 mg skammt vikulega. Almennt ma gera rad fyrir svérun vid medferd
eftir 8—12 vikur. Hugsanlega akvedur laknirinn ad minnka skammtinn i 15 mg vikulega, en pad fer
eftir ahrifum medferdarinnar eftir pvi sem timinn lidur.

149




Skammtar hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara med fjollidagigtarform af sjalfvakinni
barnalidagigt

Laknirinn mun reikna Gt naudsynlegan skammt 1t fr4 likamsyfirbordi barnsins (m?) og skammturinn
er gefinn upp sem mg/m>.

Ekki er melt med notkun hja bérnum yngri en 3 ara vegna 6nodgrar reynslu hja peim aldurshopi.

Aodferd og timalengd lyfjagjafar
Nordimet er gefid med inndalingu undir had. Gefa verdur lyfid med inndalingu einu sinni i viku og
melt er med pvi ad Nordimet s¢é alltaf gefid 4 sama vikudegi.

Vid upphaf medferdar sja heilbrigdisstarfsmenn hugsanlega um inndeelingu Nordimet. Samt sem adur
geeti leknirinn akvedid ad pu getir lert ad sprauta pig sjalf(ur) med Nordimet. bt faerd pa videigandi
pjalfun i pvi. bt matt aldrei reyna ad sprauta pig sjalf(ur) nema pt hafir fengid pjalfun til pess.

Lacknirinn sem sér um medferdina akvedur lengd medferdarinnar.

Meoferd vid lidagigt, sjalfvakinni barnalidagigt, skelluséra, soralidbolgu og Crohns-sjukdomi med
Nordimet er langtimamedferd.

Hvernig 4 a0 sprauta sjalfa/n sig med Nordimet

Ef pu att i erfidleikum med ad medhondla pennann, skaltu spyrja lakninn eda lyfjafreeding. Ekki reyna
a0 sprauta pig sjalfa/n ef pu hefur ekki fengid pjalfun til pess. Ef pu ert ekki viss um hvad pu att ad
gera, skaltu tafarlaust hafa samband vio lekninn eda hjukrunarfreedinginn

Adur en pu sprautar pig sjalfa/n med Nordimet

- Athugadu fymingardagsetningu lyfsins. Ekki ma nota lyfid ef dagsetningin er lidin.

- Skodadu hvort penninn er 6skemmdur og hvort 1yfid 1 honum s¢é ter, gulleit lausn. Ef ekki,
skaltu nota annan penna.

- Skodadu sidasta stungustad til ad sja hvort sidasta inndaeling hafi valdid roda, breytingu a
hudlit, bolgu, utferd eda ef hann er enn aumur, ef svo er skaltu hafa samband vid leekninn eda
hjtkrunarfraedinginn.

- Akveddu hvar pa etlar ad sprauta lyfinu. Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar.

Leidbeiningar um sprautun med Nordimet
1) bvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni.

2) Sittu eda liggdu i afslappadri, peegilegri stodu. Gakktu ur skugga um ad pt getir séd htidsvedid sem
pt @tlar ad sprauta i.

3) Penninn er afylltur og tilbuinn til notkunar. Skodadu pennann. bu @ttir ad sja gulan vokva i gegnum
gluggann. bu geetir séd litla loftbolu, petta hefur ekki ahrif 4 inndelinguna og mun ekki skada pig.

Dropi getur birst &4 nalaroddinum. betta er edlilegt.

4) Veldu stungustad og hreinsadu hann med medfylgjandi sprittpurrku. bad parf ad gera i
30-60 sektndur til ad pad beri arangur. Hidin a framhlid kvidveggjarins og htidin framan a laerinu eru
hentugir stungustadir.

5) Haltu um bol pennans og taktu graeenu hlifdarhettuna af med pvi ad toga hana varlega beint af
einingunni. Ekki snua henni eda beygja hana af.

begar pu hefur tekid hettuna af skaltu halda pennanum i hendinni. Ekki lata pennann snerta neitt
annad. Petta er til ad tryggja ad penninn sé ekki virkjadur fyrir slysni og ad nalin haldist hrein.
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6) Budu til hudfellingu med pvi ad klipa varlega 1 htidina a stungustadnum med visifingri og
pumalfingri. Gakktu ur skugga um ad pa haldir hadfellingunni medan a inndaelingunni stendur.

7) Feerou pennann i att ad hudfellingunni (stungustadnum) pannig ad nalarhlifin bendi beint &
stungustadinn. Leggou gulu nalarhlifina ad stungusvadinu pannig ad 61l brin nélarhlifarinnar snerti
hudina

8) brystu pennanum nidur 4 vio ad hudinni par til pa heyrir og finnur ,,smell*.
betta virkjar pennann og lausnin sprautast sjalfkrafa inn { hudina

/\\

=click =

9) Inndzlingin tekur 1 mesta lagi 10 sekindur. bu finnur og heyrir annan ,,smell* pegar inndelingunni
er lokid.

=click=
10) Biddu i 2-3 sekandur til vidbotar adur en pu fjarlegir pennann tr hudinni. Oryggishlifin 4
pennanum er nu leest til ad koma i veg fyrir nalarstunguslys. Nu mattu sleppa huofellingunni.

[
LR

R
11) Skodadu pennann i gegnum gluggann. bu @ttir ad sja graent plast. Pad pydir ad 6llum vokvanum

hefur verid deelt inn. Fargadu notada pennanum i medfylgjandi ilat fyrir oddhvoss 4hold. Lokadu
ilatinu vel og komdu pvi fyrir par sem born na ekki til. Ef metotrexat fer 4 yfirbord hudarinnar eda
mjukvefi fyrir slysni, verdur pu ad skola med miklu vatni.

g

Ef stzerri skammtur af Nordimet en melt er fyrir um er notadur
Fylgdu skammtaradleggingum medferdarleknisins. Ekki breyta skammtinum an samrads vid lekninn.

Ef pig grunar ad pu hafir notad of mikid Nordimet skaltu tafarlaust lata lekninn vita eda hafa samband
vid neesta sjukrahts. Taktu pakkningar lyfsins og pennan fylgisedil med pér ef pu ferd til leeknis eda 4

sjukrahus.
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Ofskommtun metdtrexats getur leitt til alvarlegra eiturverkana. Einkenni ofskdmmtunar geta verid
marblettir eda blaedingar, 6venjulegt mattleysi, sar i munni, 6gledi, uppkost, svartar eda blodugar
haegdir, blodhosti eda uppkost sem lita 1t eins og kaffikorgur og minnkud pvaglat. Sja einnig kafla 4.

Ef gleymist ad nota Nordimet
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka heldur halda dfram a0
taka avisadan skammt eins og venjulega. Hafou samband vid laekninn til ad fa rad.

Ef heett er a0 nota Nordimet
bu matt ekki stdova eda heetta medferd med Nordimet an pess ad reda vid lekninn. Ef pig grunar ad
bt sért med aukaverkanir skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn til ad fa rad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir skyndilegum prengslum i dndunarvegi,
ondunarerfidleikum, bolgu i augnlokum, andliti eda vorum, Gtbrotum eda klada (sérstaklega um allan
likamann).

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt faerd eitthvad af eftirfarandi:

- bolga i lungum (einkenni geta verid almenn veikindi, purr, ertandi hosti, madi, maedi i hvild,
brjostverkur eda hiti)

- blodugur uppgangur eda blodhosti

- alvarleg flognun eda blodrumyndun & hud

- ovenjulegar bledingar (p.m.t. blodug uppkdst) eda marblettir

- alvarlegur nidurgangur

- sar i munni

- svartar eda tjorukenndar haegdir

- blod i pvagi eda haegdum

- litlir raudir blettir 4 hudinni

- hiti

- gulnun hidar (gula)

- verkur eda erfidleikar vid pvaglat

- porsti og/eda tid pvaglat

- flog (krampar)

- medvitundarleysi

- pokusyn eda minnkud sjon

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Lystarleysi, 6gledi, kvidverkur, bélgur i munni, 6edlileg melting, og haekkun lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Minnkud blé6okornamyndun med faekkun hvitra og/eda raudra bl6dkorna og/eda blodflagna
(hvitfrumnafzd, blodleysi, blodflagnafad), hofudverkur, preyta, syfja, bolga i lungum (lungnabolga)
med purrum hoésta an uppgangs, madi og hiti, sar i munni, nidurgangur, utbrot, rodi i hud, kladi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Faekkun blodfrumna og blodflagna, bdlga i halsi, sundl, rugl, punglyndi, bolgur i &dum, sar og
blaedingar i meltingarvegi, garnbolga, uppkost, brisbolga, lifrarsjikdomar, sykursyki, minnkud protein
i bl6di, herpeslik hudutbrot, ofsakladi, vidbrogd sem likjast sdélbruna vegna aukins nemis hudar
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gagnvart solarljosi, harlos, fjolgun gigtarhntita, hiidsar, ristill, vodva- eda lidverkir, beinpynning
(minnkun a beinpéttni), bolga og sar i pvagblodru (hugsanlega med blodi i pvagi), skert
nyrnastarfsemi, sarsaukafull pvaglat, bolga og sar i leggéngum.

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Syking (par 4 medal endurraesing a dvirkum langvarandi sykingum), blédsyking, raud augu,
ofnamisvidbrogo, bradaofnemislost, fakkun motefna i blo6di, bolga i pokanum umhverfis hjartad,
uppséfnun vokva inni 1 pokanum umhverfis hjartad, hindrun 4 hjartafyllingu vegna vokva i pokanum
umhverfis hjartad, sjontruflanir, skapsveiflur, lagur bl6dprystingur, bldédtappar, myndun orvefs i
lungum (bandvefsmyndun i lungum ), lungnabdlga af voldum Preumocystis jiroveci, truflun a 6ndun,
astmi, uppsofnun vokva i pokanum umhverfis lungun, bélgnir goémar, brad lifrarbolga (bolga 1 lifur),
bran hao, prymlabolur, raudir eda fjolublair blettir vegna bladinga ir @0um, ofnaemisbodlga i &dum,
beinbrot, nyrnabilun, minnkud eda engin pvagframleidsla, 6edlileg bl6dsolt, hiti, heg saragraosla.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Faekkun dkvedinna hvitra blodkorna (kyrningapurrd), alvarleg beinmergsbilun, lifrarbilun, bolgnir
eitlar, svefnleysi, verkir, vodvaslappleiki, dofi eda naladofi/minna nemi vid 6rvun en venjulega,
breyting a bragdskyni (malmbragd), flog, bélga i himnum heilans sem veldur 16mun eda uppkdstum,
skert sjon, skemmdir 4 sjonu augans, bloduppkdst, eitradur risaristill (steekkun 4 ristlinum vegna
alvarlegra verkja), gollud sedismyndun (sedisfrumnaekla), Stevens-Johnson heilkenni, eitrud drep i
huodpekju (Lyells heilkenni), aukid litarefni i ndglum, tap & kynhvot, vandamal med stinningu, syking 1
kringum fingurnogl, alvarlegir fylgikvillar i meltingarvegi, graftarkyli, sjdanleg staekkun & litlum
edum i hudinni, tidardskun, utferd, 6frjosemi, brjdstastekkun hja karlménnum (kvenleg
karlbrjostastaekkun), illkynja eitilfrumufjélgun (6hofleg fjolgun hvitra blodkorna).

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gognum):

Aukning a dkvednjum hvitum blodkornum (eésinfiklager), akvednir heilasjikdomar
(heilakvilli/innlyksuheilabolga), bl6dnasir, lungnablading, beinskemmdir i kjalka (i kjolfar ohoflegrar
fjolgunar hvitra blodkorna), proteikn i pvagi, slappleiki, vefjaskadi & stungustad, rodi og huoflognun,
bolga.

Einungis hefur ordid vart vid vaeg og stadbundin hudvidbrogd (eins og brunatilfinningu, roda, bolgu,
mislitun, alvarlegan klada, verk) vio notkun Nordimet sem minnkudu medan 4 medferd stod.

Nordimet getur valdid feekkun hvitra blodkorna og moétstada pin gegn sykingum getur minnkad. Ef pti
feerd sykingu med einkennum eins og hita og alvarlegu versnandi almennu astandi, hita med
stadbundnum sykingareinkennum svo sem s@rindum i hélsi/saerindum i koki/s@rindum i munni eda
pvagvandamalum skaltu tafarlaust leita leeknis. Blodprufa verdur tekin til ad kanna hugsanlega feekkun
hvitra blodkorna (kyrningahrap). Mikilvegt er ad lata lekninn vita ad pu takir Nordimet.

bekkt er ad metotrexat getur valdid sjukdémum i beinum, eins og lid- og voovaverkjum og
beinpynningu. Tidni pessarar ahettu hja bérnum er ekki pekkt.

Nordimet getur valdid alvarlegum (stundum lifshattulegum) aukaverkunum. Laeknirinn mun gera
rannsoknir til ad kanna proun afbrigdileika i blodinu (til deemis faekkun hvitra blookorna, faekkun
blodflagna, eitlazexli) og breytingar 4 nyrum og lifur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Nordimet
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida afyllta pennans og
Oskjunni a eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid pennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.
Ma ekki frjosa.

Ekki ma nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad lausnin er ekki ter og inniheldur agnir.

Nordimet er eingéngu einnota. Farga skal 61lum notudum lyfjapennum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hzatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nordimet inniheldur
Virka innihaldsefnid er metotrexat. 1 ml af lausn inniheldur 25 mg af metotrexati.
Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Eftirfarandi lyfjapennar eru faanlegar:

Afylltir 0,3 ml lyfjapennar med 7,5 mg af metotrexati
Afylltir 0,4 ml lyfjapennar med 10 mg af metotrexati.
Afylltir 0,5 ml lyfjapennar med 12,5 mg af metétrexati
Afylltir 0,6 ml lyfjapennar med 15 mg af metétrexati
Afylltir 0,7 ml lyfjapennar med 17,5 mg af metdtrexati
Afylltir 0,8 ml lyfjapennar med 20 mg af metétrexati
Afylltir 0,9 ml lyfjapennar med 22,5 mg af metétrexati
Afylltir 1,0 ml lyfjapennar med 25 mg af met6trexati

Lysing a utliti Nordimet og pakkningastaeroir
Nordimet afylltir lyfjapennar innihalda tera, gula lausn til inndeelingar.

Nordimet er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 4 afyllta lyfjapenna og 1 eda 4 sprittpurrkur
og 1 fjolpakkningum sem innihalda 4 &skjur, sem hver inniheldur 1 afylltan lyfjapenna og eina
sprittpurrku.

Nordimet er einnig faanlegt i fjdlpakkningum som innihalda 3 6skjur, sem hver um sig inniheldur

4 afyllta lyfjapenna og sprittpurrkur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

Framleioandi

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-I’Alleud

Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27
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P.O. Box 590
SE-201 25 Malmo
Svipjod

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle¢ 1

3400 Hillered

Danmérku

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/)
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nordimet 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 10 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 15 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 17,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 22,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Nordimet 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

metotrexat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Nordimet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nordimet

Hvernig nota a Nordimet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nordimet

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Nordimet og vio hverju pad er notad

Nordimet inniheldur virka efnid metotrexat sem virkar med pvi ad:

- draga ur bolgu eda prota, og

- draga ur virkni 6nemiskerfisins (varnarkerfi likamans). Ofvirkt dnamiskerfi hefur verid tengt
vid bolgusjukdoéma.

Nordimet er lyf sem notad er til ad meohondla fjolda bolgusjukdoéma:

- virka iktsyki hja fullordnum sjuklingum. Virk iktsyki er bolgusjukdomur sem hefur ahrif &
lidina,

- alvarlega, virka sjalfvakta barnalidagigt i fimm eda fleiri lidum (astandid er pvi kallad
fjollidagigt) hja sjuklingum sem ekki hafa svarad medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) nagilega vel.

- midlungsmikinn til alvarlegan skellusora hja fullordnum sem geta fengio alteeka medferd, og
alvarlegan séra sem einnig hefur dhrif a lidi (séragigt) hja fullordonum sjuklingum;

- innleidsla 4 sjukdémshléi hja fulloronum med midlungs alvarlegan sterahadan Crohns-sjukdém
hja fullordnum i samhlida medferd med barksterum;

- til ad viohalda sjukddémshléi hja fulloronum med Crohns-sjukdém, sem hafa synt svérun vid
metotrexati, sem einlyfjamedferd.

2. Adur en byrjad er ad nota Nordimet

Ekki ma nota Nordimet ef
- um er ad reda ofnemi fyrir metdtrexati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
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kafla 6)

- pt ert med alvarlegan nyrnasjikdom (leeknirinn getur sagt pér hvort pt sért med alvarlegan
nyrnasjukdom)

- pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom (leeknirinn getur sagt pér hvort pt sért med alvarlegan
lifrarsjukdom)

- pt ert med sjukdéma i blodmyndandi kerfinu

- pa drekkur mikid afengi

- pt ert med skert onemiskerfi

- pt ert med alvarlega sykingu eins og berkla eda HIV

- pt ert med sar i meltingarferum

- pt ert pungud eda med barn 4 brjosti (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®)

- pt faerd bolusetningu med lifandi boluefni 4 sama tima.

Varnadarord og varudarreglur

Fyrir metotrexat hefur verid tilkynnt um brada lungnabladingu hja sjuklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdoém. Ef pu finnur fyrir einkennunum blédugum uppgangi eda blodhosta skaltu hafa
samband vi0 leekninn an tafar.

Eitlar geta staekkad (eitilexli) og pa parf ad heetta medferd.

Nidurgangur getur verid eiturahrif af voldum Nordimet og skal pa gera hlé & medferdinni. Radferdu
pig vid leekni ef pti ert med nidurgang.

Greint hefur verid fra akvednum heilasjikdomum (heilakvilli/innlyksuheilabolga) hja
krabbameinssjuklingum sem f4 medferd med metotrexati. Slikar aukaverkanir er ekki hegt ad utiloka
pegar metotrexati er notad vid medferd a 60rum sjukdémum.

Hafig tafarlaust samband vid l&kninn ef pu, maki pinn eda umdénnunaradili verdid vor vid ny eda
versnandi einkenni fra taugakerfinu, svo sem almennt vodvaprottleysi, sjontruflanir, breytingar &
hugsun, minni og attun sem veldur ringlun og personuleikabreytingum, vegna pess a0 petta geta verid
einkenni alvarlegrar sykingar i heila sem kallast ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga sem kemur
orsjaldan fyrir.

Metotrexat getur aukid nemi hadar gagnvart solarljosi. bu skalt fordast sterka sol og hvorki nota
ljosabekki né ljosalampa nema samkvaemt leeknisradi. Til ad verja hudina fyrir sterkri sol skaltu
klaeoast fatnadi vid hefi eda nota sdélarvorn med hdum soélvarnarstudli.

Mikilvaeg vidvorun vardandi skdmmtun &4 Nordimet.

Metotrexat til medferdar 4 gigtarsjikdomum, hudsjuikdomum og Crohns-sjukdomi ma eingéngu nota
einu sinni i viku. Rong skommtun metoétrexats getur valdio alvarlegum aukaverkunum sem geta verid
banvanar. Lesid kafla 3 i pessum fylgisedli mjog vandlega.

Leitio rada hja laekninum adur en Nordimet er notad ef:

- pu ert med instlinhada sykursyki og fzerd instulin

- pt ert med ovirka, langvarandi sykingu (t.d. berkla, lifrarbolgu B eda C, ristil [herpes zoster])

- pt ert/hefur verid med lifrar- eda nyrnasjukdom

- vandamal eru med lungnastarfsemi

- pu ert i mikilli yfirpyngd

- pu ert med 6edlilega uppsdfnun vokva 1 kvid eda i holriminu 4 milli lungna og brjostveggjar
(skinuholsvokva, fleidruvokva)

- bt ert med vokvaskort eda astand sem leidir til vokvaskorts (t.d. vokvaskort vegna uppkasta,
nidurgangs eda bolgu i munni og vérum)

Ef pu hefur upplifad vandamal med hudina eftir geislamedferd (hudbolgu af voldum geislunar) eda
solbruna, pessi vandamal geta komid upp aftur pegar pu notar Nordimet.

Born, unglingar og aldradir
Skammtaleiobeiningar fara eftir likamspyngd sjuklingsins.
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Notkun hja bérnum yngri en 3 ara er ekki radlogd vegna o6fullneegjandi reynslu af notkun lyfsins hja
pessum aldurshopi.

Born, unglingar og aldradir sem fa medferd med Nordimet purfa ad vera undir nanu eftirliti leeknis til
a0 hagt sé ad greina hugsanlegar aukaverkanir eins fljott og audio er.

Minnka skal skammtinn hja 61drudum sjiklingum vegna aldurstengdrar skerdingar 4 lifrar- og
nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir medferd med Nordimet

Metotrexat hefur timabundin 4hrif 4 framleidslu s&dis og eggja. Metotrexat getur valdid fosturlati og
alvarlegum faedingargollum. Ef pu ert kona att pu ad fordast pungun medan pu notar metdtrexat og i
a0 minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd med metodtrexati Iykur. Ef pt ert karlmadur matt pu ekki
geta barn medan pu notar metdtrexat og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd lykur. Sja einnig
kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘.

Huobreytingar af voldum séra geta versnad medan a medferd med Nordimet stendur ef hidin er ttsett
fyrir atfjolublarri geislun.

Radlagdar rannsoknir til eftirfylgni og varudarradstafanir
Jafnvel po metotrexat sé notad i litlum skommtum geta alvarlegar aukaverkanir komid fram. Til ad
haegt sé ad greina per timanlega parf leeknirinn ad framkvema skodanir og rannsoknir i eftirlitsskyni.

Adur en medferd hefst:

Adur en medferd hefst verdur fylgst med blodinu til ad athuga hvort pu ert med nagar blodfrumur.
B16010 verdur einnig rannsakad til ad meta lifrarstarfsemina og til ad kanna hvort pt sért med
lifrarbolgu. Ennfremur verdur fylgst med sermisalbumini (dkvedid protein i blodi), lifrarbdlgu
(lifrarsykingu) og nyrnastarfsemi. Leeknirinn geeti einnig akvedid ad gera adrar lifrarrannsoknir, til
demis myndgreiningar af lifur eda taka litid vefjasyni ur lifur til nanari rannsoknar. Hugsanlega
framkvaemir leeknirinn rannsoknir til ad athuga hvort pu ert med berkla, einnig verda hugsanlega
teknar rontgenmyndir af lungum eda gerdar profanir & lungnastarfsemi.

Medan a medferd stendur:

Laknirinn framkvemir hugsanlega eftirfarandi rannsoknir:

- skodun 4 munnholi og koki til ad leita eftir breytingum a slimhud, svo sem bolgu og sarum
- blodrannsoknir/blédkornatalningu og meaelingar & gildum metdtrexats 1 sermi

- blodrannsoknir til ad fylgjast med lifrarstarfsemi

- myndgreiningar til ad fylgjast me0 astandi lifrar

- toku litils vefjasynis ur lifur til ndnari rannséknar

- blédrannsoknir til ad fylgjast med nyrnastarfsemi

- eftirlit med dndunarvegum og, ef porf krefur, prof & lungnastarfsemi

Mjog mikilvaegt er ad pu meetir 1 pessar reglubundnu rannsoknir.
Ef nidurstodur einhverra pessara rannsokna eru 6edlilegar adlagar laeknirinn medferdina med hlidsjon
af pvi.

Notkun annarra lyfja samhliéa Nordimet
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega mikilvagt er ad segja laekninum fra pvi ef pu notar:

- adrar medferdir gegn iktsyki eda sora eins og leflinomio, sulfasalazin (lyf sem auk lidagigtar
og sora er einnig notad til ad medhdndla sararistilbolgu), aspirin, fenylbutazon eda
amidopyrin

- sykldsporin (til ad beela dneemiskerfid)

- azatioprin (notad til ad koma i veg fyrir hofnun eftir liffeeraigreedslu)

- retin6idar (lyf vid séra og 60rum hudsjikdomum)

158



- krampaleysandi lyf (notud til ad koma i veg fyrir flog) eins og fenytoin, valproat eda
karbamazepin

- krabbameinsmedferdir

- barbiturot (svefnlyf)

- roandi lyf

- getnadarvarnarlyf til inntoku

- probenesid (notad til medferdar vid pvagsyrugigt)

- syklalyf (t.d. penisillin, glykopeptid, trimetoprim-sulfametoxazol, silfonamid, siprofloxasin,
sefalotin, tetrasyklin og kloramfenikol)

- pyrimetamin (notad til ad koma i veg fyrir og medhdndla malariu)

- vitaminblondur sem innihalda folinsyru

- protonpumpuhemlar (lyf sem draga ar framleidslu magasyru og eru notud til medferdar vio
alvarlegum brjostsvida eda sarum), eins og 6meprazol eda pantdprazol

- te6fyllin (notad til ad medhodndla astma)

- koélestyramin (notad til a0 medhondla hatt kolesterol, klada og nidurgang)

- bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), (notud til ad medhondla verki og bolgur)

- p-aminobensosyra (notud til ad medhondla hudsjukdoma)

- hvers konar boélusetning med lifandi boluefni (verdur ad fordast), eins og vid mislingum,
hettusétt eda boluetni vid gulusott.

- metamizol (6nnur heiti eru novaminsalfon og dipyron) (lyf vid miklum verkjum og/eda hita)

- nituroxid (lofttegund sem er notud i almennri svaefingu)

Nordimet med mat, drykk eda afengi

Medan 4 medferd med Nordimet stendur matt pti ekki drekka afengi og attir ad fordast 6hoflega
neyslu & kaffi, gosdrykkjum sem innihalda koffin og svortu tei, par sem pad getur valdid auknum
aukaverkunum eda truflad virkni Nordimet. Einnig parf ad geeta pess ad drekka nagan vokva medan a
medferd med Nordimet stendur, pvi ad vokvaskortur (minnkad vékvamagn i likamanum) getur aukid
eiturverkanir Nordimet.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota Nordimet 4 medgongu eda ef bt ert ad reyna ad verda pungud. Metdtrexat getur valdio

faedingargdllum, skadad 6feedd born eda valdid fosturlatum. bad tengist vanskdpun & héfudkupu,
andliti, hjarta og &dum, heila og utlimum. bvi er mjog mikilvegt ad metotrexat sé¢ ekki gefid
pungudum sjaklingum eda sjuklingum sem radgera pungun. Hja konum 4 barneignaraldri er
naudsynlegt ad utiloka pungun 4 areidanlegan hatt med videigandi radstéfunum, t.d. pungunarprofi,
adur en medferd hefst. bu verdur ad fordast pungun medan pt tekur metotrexat og i ad minnsta kosti
6 manudi eftir ad medferd er haett med pvi ad nota 6rugga getnadarvorn allan pennan tima (sja einnig
kaflann ,,Varnadarord og varadarreglur®).

Ef bt verour pungud eda ef grunur leikur 4 pungun medan 4 medferd stendur, skaltu hafa samband vid
leekninn eins fljott og mogulegt er. Naudsynlegt er ad bjoda pér upp & radgjof vardandi hattu a
skadlegum ahrifum a barnid af voldum medferdarinnar.

Ef pu vilt verda pungud skaltu radfera pig vio lekninn sem geeti itvegad pér sérfreediadstod adur en
fyrirhugud medferd hefst.

Brjostagjof
Ekki ma hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd stendur vegna pess ad metdtrexat berst i brjostamjolk. Ef
leeknirinn telur ad medferd med metodtrexati sé naudsynleg medan a brjostagjafartimabilinu stendur,

parft pu ad hetta brjostagjof.

Frj6semi hja korlum
Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar haettu 4 vanskdpun eda fosturlati ef fadirinn tekur
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minna en 30 mg/viku af metotrexati. Hins vegar er ekki haegt ad utiloka heettuna ad fullu. Metotrexat
getur haft eiturverkanir 4 erfoaefni. bad pyoir ad lyfio getur valdid erfoafradilegri stokkbreytingu.
Metotrexat getur haft ahrif a seedisframleidslu og kann ad valda feedingargéllum. bess vegna skaltu
fordast ad geta barn eda gefa sedi 4 medan pu tekur metdtrexat og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad
medferd er hett.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir sem hafa ahrif 4 midtaugakerfid eins og preyta og sundl geta komid fram medan a
medferd med Nordimet stendur. [ sumum tilvikum getur haefni til aksturs 6kutaekja og/eda notkunar
véla verid skert. Ef pu finnur fyrir preytu eda sundli skaltu ekki aka eda nota vélar.

Nordimet inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Nordimet

Mikilvaeg varnadarord vardandi skommtun Nordimet:

Notadu Nordimet adeins einu sinni i viku til medferdar vid iktsyki, sjalfvakinni barnalidagigt, sora,
soralidobolgu og Crohns-sjukdomi sem krefjast skommtunar einu sinni i viku. Ef notad er of mikid
magn af Nordimet getur pad reynst banvant. Lestu vandlega kafla 3 1 pessum fylgiseoli. Leitid til
leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 upplysingum adur en lyfio er tekid.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hjé lekninum eda lyfjafreedingi.

Nordimet er adeins gefid einu sinni i viku. bu og leeknirinn getid dkvedid hentugan vikudag til ad fa
Sprautuna.

Rong gjof Nordimet getur leitt til alvarlegra aukaverkana sem geta verid banvanar.
Raodlagour skammtur er:

Skammtur hjé sjuklineum med iktsvki

Radlagdur upphafsskammtur er 7,5 mg af metotrexati einu sinni i viku.

Leknirinn kann ad auka skammtinn ef notadur skammtur gefur ekki goédan arangur en polist vel.
Medal vikuskammturinn er 15-20 mg. Almennt etti ekki ad fara yfir 25 mg & viku. Pegar Nordimet
byrjar ad virka geeti leeknirinn minnkad skammtinn smam saman i leegsta mogulega arangursrika
vidhaldsskammt.

Almennt ma btiast vid pvi ad pad dragi Ur einkennum eftir 4-8 vikna medferd. Einkenni geta komid
aftur ef medferd med Nordimet er heett.

Notkun hja fullordnum med midlungsmikid til alvarlegt form skelluséra eda alvarlega soralidboélgu
Laeknirinn mun gefa pér stakan proéfunarskammt sem er 5-10 mg til ad haegt sé ad meta hugsanlegar
aukaverkanir.
Ef profunarskammturinn polist vel verdur medferdinni haldid afram eftir viku med skammti sem er
u.p.b. 7,5 mg.

Almennt mé gera rad fyrir svorun vid medferd eftir um pad bil 2-6 vikur. bad fer eftir arangri
medferdar og nidurstdoum blod- og pvagrannsokna hvort medferd skuli haldid afram eda heett.

160




Skammtar hja fullordnum sjuklingum med Crohns-sjukdém:

Laeknirinn byrjar ad gefa pér 25 mg skammt vikulega. Almennt ma gera rad fyrir svérun vid medferd
eftir 8—12 vikur. Hugsanlega akveOdur laknirinn ad minnka skammtinn i 15 mg vikulega, en pad fer
eftir ahrifum medferdarinnar eftir pvi sem timinn lidur.

Skammtar hja bérnum og unglingum yngri en 16 dra med fjollidagigtarform af sjalfvakinni

barnalidagigt
Laknirinn mun reikna Gt naudsynlegan skammt 1t fr4 likamsyfirbordi barnsins (m?) og skammturinn

er gefinn upp sem mg/m’.
Ekki er maelt med notkun hja bérnum yngri en 3 ara vegna 6nodgrar reynslu hja peim aldurshopi.
Adferd og timalengd lyfjagjafar

Nordimet er gefid med inndalingu undir hud. Gefa verdur lyfid med inndalingu einu sinni i viku og
melt er med pvi ad Nordimet sé alltaf gefid 4 sama vikudegi.

Vi0 upphaf medferdar sja heilbrigdisstarfsmenn hugsanlega um innd#lingu Nordimet. Samt sem adur
geeti leknirinn akvedid ad pu getir lert ad sprauta pig sjalf(ur) med Nordimet. bt feerd pa videigandi
pjalfun i pvi. Pt matt aldrei reyna ad sprauta pig sjalf(ur) nema pu hafir fengio pjalfun til pess.

Laeknirinn sem sér um medferdina akvedur lengd medferdarinnar. Medferd vid lidagigt, sjalfvakinni
barnalidagigt, skellusora, soralidbolgu og Crohns-sjukdémi med Nordimet er langtimamedferd.

Hvernig 4 ad sprauta sjalfa/n sig med Nordimet

Ef pu att 1 erfidleikum med ad medhondla sprautuna, skaltu spyrja lekninn eda lyfjafraeding. Ekki
reyna a0 sprauta pig sjalfa/n ef pu hefur ekki fengid pjalfun til pess. Ef pt ert ekki viss um hvad pu att
a0 gera, skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn eda hjukrunarfreedinginn

Adur en pu sprautar big sjalfa/n med Nordimet

- Athugadu fymingardagsetningu lyfsins. Ekki ma nota lyfid ef dagsetningin er lidin.

- Skodadu hvort sprautan s¢ 6skemmd og hvort lyfid 1 henni sé ter, gulleit lausn. Ef ekki, skaltu
nota adra sprautu.

- Skodadu sidasta stungustad til ad sja hvort sidasta inndaeling hafi valdid roda, breytingu a
hudlit, bolgu, utferd eda ef hann er enn aumur, ef svo er skaltu hafa samband vid laekninn eda
hjukrunarfraedinginn.

- Akveddu hvar pa «tlar ad sprauta lyfinu. Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar.

Leiobeiningar um sprautun med Nordimet
1) bvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni.

2) Sittu eda liggdu i afslappadri, peegilegri stodu. Gakktu ur skugga um ad pt getir séd hlidsvedid sem
pt @tlar ad sprauta i.

3) Sprautan er afyllt og tilbtin til notkunar. Opnadu pynnupakkninguna med pvi ad fletta efsta laginu
af allri pynnupakkningunni eins og synt er.

o \\ Pynnupakkning
efsta lag

4) Varud: EKKI lyfta sprautunni med stimplinum eda nalarhlifinni. Taktu sprautuna ur kassanum med
pvi ad halda i bolinn eins og synt er & myndinni hér fyrir nedan.
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5) Skodadu sprautuna. bu @ttir ad sja gulan vokva i gegnum gluggann. bt gaetir séd litla loftbdlu, petta
hefur ekki ahrif 4 inndeelinguna og mun ekki skada pig.

6) Veldu stungustad og hreinsaduhann med medfylgjandi sprittpurrku. bad parf a0 gera i
30-60 sekundur til ad pad beri arangur. Hudin 4 framhlid kvidveggjarins og hudin framan 4 leerinu eru
hentugir stungustadir.

7) Togadu hettuna af @ medan pu heldur um bol sprautunnar.
I 5- =1 p J— l?_,,
| i

A ) ! (A
EKKi br?éta a stimpilinn adur en pu sprautar pig til ad losna vid loftbolur. Pad getur valdio tapi a
lyfinu. Pegar pu hefur tekid hettuna af skaltu halda sprautunni i hendinni. Ekki leyfa sprautunni ad

snerta neitt annad. Pad er til ad tryggja ad nalin haldist hrein.
8) Haltu sprautunni i hendinni sem pt skrifar med (eins og blyanti) og med hinni hendinni skaltu bua
til hudfellingu med pvi ad klipa varlega i hudina & stungustadnum med visifingri og pumalfingri.

Gakktu ur skugga um ad pu haldir hudfellingunni medan a inndelingunni stendur.

9) Feerdu sprautuna i att ad huofellingunni (stungustadnum) pannig ad nalarhlifin bendi beint &
stungustadinn. Stingdu allri lengd nalarinnar i hudfellinguna.

10) brystu stimplinum nidur med fingrinum par til sprautan er tom. betta sendir lyfid undir hudina.

11) Fjarleegdu nalina med pvi ad draga hana beint ut. Oryggishlifin 4 sprautunni fer sjalfkrafa yfir
nalina til ad koma 1 veg fyrir nalarstunguslys. bu getur nu sleppt hidfellingunni.

Athugid: Adeins er haegt ad virkja 6ryggisbunadinn sem leyfir losun 6ryggishlifarinnar pegar sprautan
hefur verid teemd me0 pvi ad yta stimplinum alla leid nidur.

12) Fargadu notudu sprautunni i medfylgjandi ilat fyrir oddhvoss 4hold. Lokadu ilatinu vel og komdu
pvi fyrir par sem born na ekki til. Ef metotrexat fer & yfirbord huidarinnar eda mjukvefi fyrir slysni,
verdur pu ad skola med miklu vatni.

Ef steerri skammtur af Nordimet en meelt er fyrir um er notadur
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Fylgdu skammtaradleggingum medferdarleeknisins. Ekki breyta skammtinum an samrads vid lekninn.

Ef pig grunar ad pu hafir notad of mikid Nordimet skaltu tafarlaust lata leekninn vita eda hafa samband
vid neesta sjukrahus. Taktu pakkningar lyfsins og pennan fylgisedil med pér ef pu ferd til leeknis eda &
sjukrahus.

Ofskdmmtun metotrexats getur leitt til alvarlegra eiturverkana. Einkenni ofskdmmtunar geta verid
marblettir eda bledingar, dvenjulegt mattleysi, sar i munni, 6gledi, uppkdst, svartar eda blodugar
haegoir, blodhosti eda uppkdst sem lita ut eins og kaffikorgur og minnkud pvaglat. Sja einnig kafla 4.

Ef gleymist ad nota Nordimet
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka heldur halda afram ad
taka avisadan skammt eins og venjulega. Hafou samband vid lekninn til ad fa rad.

Ef heett er ad nota Nordimet
bu matt ekki stoova eda haetta medferd med Nordimet an pess ad raeda vid laekninn. Ef pig grunar ad
pt sért med aukaverkanir skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn til ad fa rao.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir skyndilegum prengslum i 6ndunarvegi,
ondunarerfidleikum, bélgu i augnlokum, andliti eda vorum, utbrotum eda klada (sérstaklega um allan
likamann).

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu faerd eitthvad af eftirfarandi:

- boélga i lungum (einkenni geta verid almenn veikindi, purr, ertandi hosti, maoi, madi i hvild,
brjostverkur eda hiti)

- blodugur uppgangur eda blodhosti

- alvarleg flognun eda blodrumyndun a hud

- ovenjulegar bledingar (p.m.t. blodug uppkdst) eda marblettir

- alvarlegur nidurgangur

- sar { munni

- svartar eda tjorukenndar haegdir

- bloo 1 pvagi eda haegdum

- litlir raudir blettir & hudinni

- hiti

- gulnun hudar (gula)

- verkur eda erfidleikar vid pvaglat

- porsti og/eda tid pvaglat

- flog (krampar)

- medvitundarleysi

- pokusyn eda minnkud sjon

Einnig hefur verio tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Lystarleysi, 6gledi, kvidverkur, bolgur i munni og halsi, 6edlileg melting, og haeekkun lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Minnkud blodkornamyndun med feekkun hvitra og/eda raudra blodkorna og/eda blodflagna
(hvitfrumnafzd, blodleysi, blodflagnafed), hofudverkur, preyta, syfja, bolga i lungum (lungnabdlga)
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med purrum hoésta an uppgangs, madi og hiti, sar i munni, nidurgangur, utbrot, rodi i hud, kladi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Faekkun blodfrumna og blédflagna, bolga i halsi, sundl, rugl, punglyndi, bolgur i &dum, sar og
blaedingar i meltingarvegi, garnbolga, uppkost, brisbolga, lifrarsjikdomar, sykursyki, minnkud protein
i bl6di, herpeslik hudutbrot, ofsakladi, vidbrogd sem likjast sélbruna vegna aukins nemis hudar
gagnvart solarljosi, harlos, fjolgun gigtarhnuta, hudsar, ristill, voova- eda lidverkir, beinpynning
(minnkun & beinpéttni), bolga og sar i pvagblooru (hugsanlega med blodi i pvagi), skert
nyrnastarfsemi, sarsaukafull pvaglat, alvarleg ofnemisvidbrogo, bolga og sar i leggéngum.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Syking (par 4 medal endurreesing a ovirkum langvarandi sykingum), blodsyking, raud augu,
ofnemisvidbrogd, bradaofnaemislost, fakkun moétefna 1 blodi, bolga i pokanum umhverfis hjartad,
uppséfnun vokva inni 1 pokanum umhverfis hjartad, hindrun 4 hjartafyllingu vegna vokva i pokanum
umhverfis hjartad, sjontruflanir, skapsveiflur, lagur bl6oprystingur, blodtappar, myndun 6rvefs i
lungum (bandvefsmyndun i lungum), lungnabdlga af voldum Prneumocystis jiroveci, truflun 4 6ndun,
astmi, uppsofnun vokva i pokanum umbhverfis lungun, bélgnir gémar, brad lifrarbolga (bolga i lifur),
brun hud, prymlabolur, raudir eda fjolublair blettir vegna bleedinga Ur 220um, ofnemisbolga i &dum,
beinbrot, nyrnabilun, minnkud eda engin pvagframleidsla, 6edlileg blodsolt, hiti, heg saragraosla.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Faekkun akvedinna hvitra blodkorna (kyrningapurrd), alvarleg beinmergsbilun, lifrarbilun, bélgnir
eitlar, svefnleysi, verkir, vodvaslappleiki, dofi eda naladofi/minna naemi vid 6rvun en venjulega,
breyting a bragdskyni (malmbrag0), flog, bélga i himnum heilans sem veldur 16mun eda uppkdstum,
skert sjon, skemmdir 4 sjonu augans, bloduppkdst, eitradur risaristill (steekkun a ristlinum vegna
alvarlegra verkja), gollud sedismyndun (sedisfrumnaekla), Stevens-Johnson heilkenni, eitrud drep i
huopekju (Lyells heilkenni), aukid litarefni i ndglum, tap & kynhvot, vandamal med stinningu, syking i
kringum fingurnogl, alvarlegir fylgikvillar i meltingarvegi, graftarkyli, sjaanleg staekkun & litlum
@dum i hudinni, tidardskun, utferd, 6frjosemi, brjostasteekkun hja karlmonnum (kvenleg
karlbrjéstastackkun), illkynja eitilfrumufjolgun (6héfleg fjolgun hvitra bléokorna).

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gognum):

Aukning 4 dkvednjum hvitum blédkornum (e6sinfiklager), akveonir heilasjukdémar
(heilakvilli/innlyksuheilabolga), bl6Onasir, lungnablading, beinskemmdir i kjalka (i kjolfar 6hoflegrar
fjdlgunar hvitra blodkorna), proteikn 1 pvagi, slappleiki, vefjaskadi a stungustad, rodi og htdflognun,
bolga.

Einungis hefur ordid vart vid veeg og stadbundin hudvidbrogd med Nordimet sem minnkudu medan &
medferd stod.

Nordimet getur valdid faekkun hvitra blodkorna og motstada pin gegn sykingum getur minnkad. Ef pu
feerd sykingu med einkennum eins og hita og alvarlegu versnandi almennu astandi, hita med
stadbundnum sykingareinkennum svo sem sarindum i halsi/serindum i koki/serindum i munni eda
pvagvandamalum skaltu tafarlaust leita lacknis. BloOprufa verdur tekin til ad kanna hugsanlega faekkun
hvitra blodkorna (kyrningahrap). Mikilvaegt er ad lata leekninn vita ad pi takir Nordimet.

bekkt er a0 metotrexat getur valdid sjukdéomum i beinum, eins og lid- og voovaverkjum og
beinpynningu. Tidni pessarar ahettu hja bérnum er ekki pekkt.

Nordimet getur valdid alvarlegum (stundum lifshattulegum) aukaverkunum. Laeknirinn mun gera
rannsoknir til ad kanna proun afbrigdileika i blodinu (til deemis faekkun hvitra blookorna, faekkun
bloodflagna, eitlaexli) og breytingar 4 nyrum og lifur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
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haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nordimet
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida afylltu sprautunnar og
Oskjunni 4 eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymi0 sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.

Ekki ma nota lyfid ef pt tekur eftir pvi ad lausnin er ekki ter og inniheldur agnir.

Nordimet er eingéngu einnota. Farga skal 61lum notudum sprautum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nordimet inniheldur
Virka innihaldsefnid er metotrexat. 1 ml af lausn inniheldur 25 mg af metoétrexati.
Onnur innihaldsefni eru natriumkl6rid, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Eftirfarandi sprautur eru faanlegar:

Afylltar 0,3 ml sprautur med 7,5 mg af metétrexati
Afylltar 0,4 ml sprautur med 10 mg af metétrexati.
Afylltar 0,5 ml sprautur med 12,5 mg af metotrexati
Afylltar 0,6 ml sprautur med 15 mg af metotrexati
Afylltar 0,7 ml sprautur med 17,5 mg af metotrexati
Afylltar 0,8 ml sprautur med 20 mg af metotrexati
Afylltar 0,9 ml sprautur med 22,5 mg af metotrexati
Afylltar 1,0 ml sprautur med 25 mg af metotrexati

Lysing a utliti Nordimet og pakkningastaeroir
Nordimet afylltar sprautur innihalda teera, gula lausn til inndelingar.

Nordimet er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og tvaer sprittpurrkur og 1
fjolpakkningum sem innihalda 4 eda 12 6skjur, sem hver inniheldur 1 afyllta sprautu og tvaer
sprittpurrkur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

Framleioandi

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
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Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svipjoo

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/)
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