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Nordimet (metotreksatas)
Nordimet apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas?

Nordimet — tai vaistas, kuriuo gydomos toliau nurodytos uzdegiminés ligos:
e aktyvus reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga);

e sunkios formos jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA, vaiky sgnariy liga), kai nesteroidiniai vaistai
nuo uzdegimo (NVNU) nepakankamai veiksmingi;

e suaugusiyjy ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos, zvyneliais
padengtos démeés) — vaistas skiriamas, kai liga yra vidutinio sunkumo arba sunkios formos ir
pacientui galima taikyti gydyma geriamuoju arba injekciniu vaistu;

e sunkios formos psoriazinis artritas (sgnariy uzdegimas, kuris pasireiSkia psoriaze sergantiems
pacientams);

e suaugusiyjy Krono liga (zarnyno uzdegimga sukelianti liga). Vaistas gali bati skiriamas kartu su
kortikosteroidais arba vienas, siekiant paskatinti ar palaikyti remisijg (kai po gydymo pacientui
nepasireiskia ligos simptomai).

Nordimet sudétyje yra veikliosios medziagos metotreksato.

Nordimet yra ,.hibridinis vaistas®. Tai reiskia, kad jis yra panasus j ,referencinj vaistg", kuriame yra
tokios pacios veikliosios medziagos, bet jis yra jvairesnio stiprumo. Nordimet referencinis vaistas yra
Lantarel FS.

Kaip vartoti Nordimet?

Nordimet tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose arba SvirkStuose ir jo galima jsigyti tik pateikus
recepta. é'[ vaistq turi skirti tik tie gydytojai, kurie turi gydymo metotreksatu patirties ir gerai iSmano
gydymo Siuo vaistu keliama rizika.

Nordimet turi bati SvirkS¢iamas po oda kartg per savaite, tg pacig savaités dieng. Kas savaite
Svirksciamos dozés dydis priklauso nuo ligos, kuri gydoma $iuo vaistu, ir nuo gydymo veiksmingumo, o
gydant vaikus — nuo vaiko tgio ir svorio. Dauguma atvejy vaistai su metotreksatu skiriami ilgalaikiam
gydymui.
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Gydytojas gali nuspresti, kad pacientai, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, gali patys susisvirksti
Nordimet, bet, pacientams atliekant pirmg injekcijq, juos turi priziiréti gydytojas arba slaugytojas.

Daugiau informacijos apie Nordimet vartojima ieSkokite pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Nordimet?

Kaip veiklioji Nordimet medziaga metotreksatas veikia artritu, psoriaze ir Krono liga serganciy pacienty
organizme, nevisiskai iStirta, bet manoma, kad Sio vaisto teigiamg poveikj lemia jo gebéjimas
sumazinti uzdegima ir nuslopinti pernelyg suaktyvéjusig imunine sistema.

Kokia Nordimet nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké duomenis i§ paskelbty moksliniy straipsniy apie metotreksata. Kadangi Nordimet yra
hibridinis vaistas, kuris vartojamas injekcijos biidu ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos kaip ir referenciniame vaiste Lantarel FS, papildomy_jo tyrimy atlikti nereikéjo. Kadangi
Nordimet sudétis yra tokia pati, kaip referencinio vaisto, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati
kaip ir Lantarel FS.

Kokia rizika susijusi su Nordimet vartojimu?

ISsamy visy Nordimet Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZzniausias Nordimet Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra poveikis
vir§kinimo sistemai (pvz., burnos gleivinés uzdegimas, virskinimo sutrikimas, pilvo skausmas,
pykinimas ir sumazeéjes apetitas) ir kepeny funkcijos pakitimus rodantys kraujo tyrimy rezultatai.
Sunkiausi $alutinio poveikio reiskiniai yra sumazéjusi kraujo lasteliy gamyba, plauciy, kepeny, inksty ir
nervy pazeidimas, tromboembolija (sutrikimai, kuriuos sukelia kraujagyslése susidare trombai),
sunkios alergines reakcijos ir Stivenso-DZonsono sindromas (gyvybei pavojinga reakcija, kuri
pasireiSkia | gripg panasiais simptomais ir skausmingu odos, burnos ertmés, akiy ir lyties organy,
iSbérimu).

Nordimet negalima vartoti pacientams, kurie piktnaudziauja alkoholiu arba turi sunkiy kepeny ar inksty
veiklos sutrikimuy, serga kraujo ligomis, kuriy susilpnéjusi imuniné (organizmo natdralios apsaugos)
sistema, kuriems nustatytos sunkios ar ilgalaikés infekcijos, kaip antai tuberkuliozé ir ZIV infekcija,
burnos iSopéjimas, burnos gleivinés uzdegimas ir virdkinimo sistemos opos. Vaisto negalima vartoti
nésc¢ioms, zindancioms pacientéms arba zmonéms, kurie skiepijami gyvomis vakcinomis.

Kodél Nordimet buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira padaré iSvada, kad Nordimet yra panasus | referencinj vaistg. Todél Agentiira
nusprende, kad Nordimet nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nordimet vartojima?

Nordimet prekiaujanti bendrové iSsiuntinés tolesniam stebéjimui skirtas anketas, padésiancias
nustatyti dozavimo klaidas, dél kuriy vaisto perdozuojama.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Nordimet vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezidros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Nordimet vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nordimet Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Nordimet

Nordimet buvo registruotas visoje ES 2016 m. rugpjicio 18 d.

Daugiau informacijos apie Nordimet rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nordimet.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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