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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
 
2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 
 
Viename ml tirpalo yra 25 mg of metotrekstato. 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,3 ml švirkštiklyje yra 7,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,4 ml švirkštiklyje yra 10 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,5 ml švirkštiklyje yra 12,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,6 ml švirkštiklyje yra 15 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,7 ml švirkštiklyje yra 17,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,8 ml švirkštiklyje yra 20 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 0,9 ml švirkštiklyje yra 22,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
Kiekviename užpildytame 1,0 ml švirkštiklyje yra 25 mg metotreksato (methotrexatum). 
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Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,3 ml švirkšte yra 7,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,4 ml švirkšte yra 10 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,5 ml švirkšte yra 12,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,6 ml švirkšte yra 15 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,7 ml švirkšte yra 17,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,8 ml švirkšte yra 20 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 0,9 ml švirkšte yra 22,5 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
Kiekviename užpildytame 1,0 ml švirkšte yra 25 mg metotreksato (methotrexatum). 
 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 
 
 
3. FARMACINĖ FORMA 
 
Injekcinis tirpalas (injekcija) 
 
Skaidrus, geltonas tirpalas, kurio pH 8,0 - 9,0, o osmoliariškumas apytiksliai 300 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINIKINĖ INFORMACIJA 

 
4.1 Terapinės indikacijos 
 
Nordimet skirtas gydyti: 
- aktyvų suaugusių pacientų reumatoidinį artritą; 
- poliartritinio tipo sunkų, aktyvų jaunatvinį idiopatinį artritą (JIA), kai atsakas į nesteroidinius 

vaistus nuo uždegimo (NVNU) buvo nepakankamas; 
- suaugusiųjų, kurie pretenduoja į sisteminį gydymą, vidutinio sunkumo arba sunkią paprastąją 

psoriazę, taip pat sunkų suaugusių pacientų psoriazinį artritą; 
- remisijos indukcija vidutinio sunkumo nuo steroidų priklausoma Krono (Crohn) liga 

sergantiems suaugusiems pacientams derinyje su kortikosteroidais, ir remisijos palaikymas 
vartojant kaip monoterapiją tiems pacientams, kuriems pasireiškė atsakas į gydymą 
metotreksatu. 
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 
 
Metotreksato gali skirti tik gydytojai, turintys profesinės metotreksato vartojimo kompetencijos ir 
gerai suprantantys gydymo metotreksatu riziką.  
 
Pacientus, kurie metotreksatą leidžiasi patys, reikia išmokyti tinkamos metotreksato suleidimo 
technikos. Pirmoji Nordimet injekcija turi būti atlikta tiesiogiai prižiūrint medicinos specialistui. 
 
Svarbus įspėjimas dėl Nordimet dozavimo 
 
Reumatoidiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatiniam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir 
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaitę reikalinga viena dozė, Nordimet būtina vartoti tik kartą 
per savaitę. Klaidingas Nordimet dozavimas gali sukelti sunkių nepageidaujamų reakcijų, įskaitant 
mirtį. Labai atidžiai perskaitykite šį preparato charakteristikų santraukos skyrių.  
 
Jei pereinama nuo vartojimo per burną prie vartojimo po oda, dėl kintamo metotreksato biologinio 
pasisavinimo po vartojimo per burną gali reikėti sumažinti dozę. 
 
Remiantis esamomis gydymo rekomendacijomis gali reikėti papildomai skirti folio rūgšties arba folino 
rūgšties. 
 
Visą gydymo trukmę nustato gydytojas. 
 
Dozavimas 
 
Dozavimas suaugusiems pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu 
Rekomenduojama pradinė dozė yra 7,5 mg metotreksato kartą per savaitę, švirkščiama po oda. 
Priklausomai nuo individualaus ligos aktyvumo ir paciento toleravimo, pradinę dozę galima 
laipsniškai didinti. Paprastai negalima viršyti 25 mg savaitės dozės. Tačiau, vartojant daugiau kaip 
20 mg per savaitę, labai padidėja toksinis poveikis, ypač kaulų čiulpų veiklos slopinimas. Atsako į 
gydymą galima tikėtis maždaug po 4 – 8 savaičių. Pasiekus reikiamą gydymo rezultatą, dozę reikia 
pamažu mažinti iki mažiausios galimos veiksmingos palaikomosios dozės. Nutraukus gydymą 
simptomai gali atsinaujinti. 
 
Reumatoidinio artrito gydymas metotreksatu yra ilgalaikis gydymas. 
 
Dozavimas pacientams, sergantiems paprastąja psoriaze ir psoriaziniu artritu 
Likus vienai savaitei iki gydymo rekomenduojama skirti 5 – 10 mg bandomąją dozę po oda, kad būtų 
nustatytos idiosinkrazinės nepageidaujamos reakcijos. Rekomenduojama pradinė dozė yra 7,5 mg 
metotreksato kartą per savaitę. Dozę reikia pamažu didinti, tačiau bendra dozė negali viršyti 25 mg 
metotreksato per savaitę. Vartojant daugiau kaip 20 mg per savaitę, labai padidėja toksinis poveikis, 
ypač kaulų čiulpų veiklos slopinimas. Paprastai atsako į gydymą galima tikėtis maždaug po 
2 – 6 savaičių. Atsižvelgiant į klinikinį vaizdą ir laboratorinius parametrų pokyčius, gydymas tęsiamas 
arba nutraukiamas. 
 
Pasiekus reikiamą gydymo rezultatą, dozę reikia pamažu mažinti iki mažiausios galimos veiksmingos 
palaikomosios dozės. Retais išskirtiniais atvejais gali būti kliniškai pateisinama didesnė nei 25 mg 
dozė, tačiau negalima viršyti maksimalios 30 mg per savaitę metotreksato dozės, nes labai padidėja 
toksinis poveikis. 
 
Vidutinio sunkumo arba sunkios paprastosios psoriazės ir sunkaus psoriazinio artrito gydymas 
metotreksatu yra ilgalaikis gydymas. 
 
Dozavimas suaugusiems pacientams, sergantiems Krono liga: 
 
Indukcinis gydymas 
25 mg per savaitę vartojant po oda.  
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Kai pacientams pasireiškia tinkamas atsakas į gydymą deriniu, gydymas kortikosteroidu turi būti 
palaipsniui nutrauktas. Atsako į gydymą galima tikėtis po 8-12 savaičių. 
 
Palaikomasis gydymas 
15 mg per savaitę vartojant po oda kaip monoterapiją, jei pacientui pasireiškė remisija.  
 
Ypatingos populiacijos 
 
Senyviems pacientams 
Senyviems pacientams dėl su amžiumi mažėjančios kepenų bei inkstų funkcijos ir mažėjančių folatų 
atsargų reikia apsvarstyti mažinti dozę. (žr. 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.2 skyrius). 
 
Sutrikusi inkstų funkcija 
Pacientams, kuriems nustatytas inkstų funkcijos sutrikimas, metotreksatą reikia vartoti atsargiai 
(žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Dozę reikia koreguoti taip: 
 
Kreatinino klirensas (ml/min) Dozė 
≥ 60 100 % 
30-59 50 % 
< 30 Nordimet vartoti negalima 
 
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Metotreksatą reikia skirti labai atsargiai (jei iš viso reikia) pacientams, kuriems nustatyta reikšminga 
esama ar buvusi kepenų liga, ypač jei ją sukėlė alkoholio vartojimas. Jei bilirubino vertė yra > 5 mg/dl 
(85,5 µmol/l), metotreksato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). 
 
Vartojimas pacientams su trečia pasiskirstymo sritimi (pleuros efuzijos, ascitas) 
Kadangi pacientams su trečia pasiskirstymo sritimi metotreksato pusinės eliminacijos trukmė gali 
pailgėti iki 4 kartų palyginti su įprasta trukme, arba kai kuriais atvejais metotreksato vartojimą gali 
reikėti nutraukti (žr. 5.2 ir 4.4 skyrius). 
 
Vaikų populiacija 
 
Dozavimas jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams, sergantiems poliartritinio tipo 
jaunatviniu idiopatiniu artritu 
Rekomenduojama dozė yra 10 – 15 mg/m² kūno paviršiaus ploto (KPP), vartojama kartą per savaitę. 
Atsparumo gydymui atvejais savaitės dozę galimą padidinti iki 20 mg/m² kūno paviršiaus ploto, 
vartojama kartą per savaitę. Tačiau, padidinus dozę, reikia stebėti dažniau. Dėl poodinių injekcijų 
vartojimas parenteriniu būdu ribojamas. Pacientus, sergančius jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA), 
visada reikia nusiųsti pas reumatologijos specialistą, gydantį vaikus ir paauglius. 
 
Nordimet saugumas ir veiksmingumas < 3 metų vaikams nenustatyti (žr. 4.4 skyrių). Duomenų nėra. 
 
Vartojimo metodas  
 
Pacientus reikia aiškiai informuoti, kad gydymą Nordimet reikia taikyti tik kartą per savaitę. 
Rekomenduojama nustatyti tam tikrą savaitės dieną kaip „injekcijos dieną“. 
 
Nordimet skirtas leisti po oda (žr. 6.6 skyrių).  
Šis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Prieš vartojimą tirpalą apžiūrėkite. Galima 
vartoti tik, jeigu tirpalas yra skaidrus ir praktiškai be matomų dalelių. 
Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ir gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas nedelsiant 
turi būti nuplautas gausiu kiekiu vandens (žr. 6.6 skyrių).  
 
Instrukciją, kaip naudoti užpildytą švirkštiklį arba užpildytą švirkštą, žr. pakuotės lapelyje. 
 
4.3 Kontraindikacijos 
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- Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
- Sunkus kepenų nepakankamumas, jei bilirubino yra > 5 mg/dl (85,5 µmol/l) (žr. 4.2 skyrių).  
- Piktnaudžiavimas alkoholiu.  
- Sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas nesiekia 30 ml/min.) (žr. 4.2 ir 

4.4 skyrius). 
- Anksčiau nustatytos kraujo diskrazijos, pvz., kaulų čiulpų hipoplazija, leukopenija, 

trombocitopenija arba reikšminga anemija. 
- Imunodeficito sindromas.  
- Sunkios, ūminės arba lėtinės infekcijos, pvz., tuberkuliozė ir ŽIV. 
- Stomatitas, burnos ertmės opos ir nustatyta aktyvi virškinimo trakto opinė liga.  
- Nėštumas ir žindymas (žr. 4.6 skyrių). 
- Tuo pat metu atliekamas skiepijimas gyvosiomis vakcinomis. 
 
4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 
Pacientus reikia aiškiai informuoti, kad gydymą reikia taikyti kartą per savaitę, o ne kiekvieną dieną. 
Netinkamas metotreksato vartojimas gali lemti sunkias, įskaitant galimai mirtinas, nepageidaujamas 
reakcijas. Reikia aiškiai informuoti sveikatos priežiūros specialistus ir pacientus. 
 
Pacientus, kuriems taikomas gydymas, reikia tinkamai stebėti, kad būtų galima aptikti ir kiek galima 
greičiau įvertinti galimo toksinio poveikio arba nepageidaujamų reakcijų požymius. Todėl gydymas 
metotreksatu turi būti skiriamas arba prižiūrimas tik gydytojo, kurio žinios ir patirtis apima gydymą 
antimetabolitais. 
 
Dėl sunkių ar net mirtinų toksinių reakcijų galimybės gydytojas turi visapusiškai informuoti pacientą 
apie susijusią riziką (įskaitant ankstyvus toksiškumo požymius ir simptomus) ir rekomenduojamas 
saugumo priemones. Juos būtina informuoti apie būtinybę nedelsiant kreiptis į gydytoją, jeigu 
atsiranda intoksikacijos simptomų, bei apie tolesnį būtiną intoksikacijos simptomų stebėjimą (įskaitant 
reguliarius laboratorinius tyrimus). 
 
Vartojant daugiau kaip 20 mg per savaitę, labai padidėja toksinis poveikis, ypač kaulų čiulpų veiklos 
slopinimas. 
 
Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ir gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas turi būti 
nuplautas gausiu vandens kiekiu. 
 
Vaisingumas ir reprodukcija 
 
Vaisingumas 
Nustatyta, kad metotreksatas gydymo metu ir trumpai po gydymo nutraukimo žmonėms sukelia 
oligospermiją, mėnesinių sutrikimą bei amenorėją ir gali daryti įtaką vaisingumo sutrikimui, vartojimo 
laikotarpiu paveikti spermatogenezę ir oogenezę. Šie poveikiai nutraukus gydymą gali būti grįžtami.  
 
Teratogeniškumas – rizika reprodukcijai 
Žmogui metotreksatas sukelia embriotoksinį poveikį, abortą bei vaisiaus sklaidos trūkumus. Taigi su 
vaisingomis moterimis reikia aptarti galimą poveikio reprodukcijai, nėštumo praradimui ir 
apsigimimams riziką (žr. 4.6 skyrių). Prieš pradedant vartoti Nordimet būtina patvirtinti, kad moteris 
nėra nėščia. Jeigu gydoma vaisinga moteris, gydymo metu ir bent 6 mėnesius po gydymo būtina 
naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.  
 
Patarimų dėl kontracepcijos vyrams žr. 4.6 skyrių. 
 
Rekomenduojami tyrimai ir saugumo priemonės 
 
Prieš pradedant arba tęsiant gydymą po ramybės laikotarpio 
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Bendras kraujo tyrimas su leukocitų formule ir trombocitų skaičiumi, kepenų fermentų aktyvumo, 
bilirubino kiekio, albumino kiekio serume tyrimai, krūtinės rentgenograma ir inkstų funkcijos tyrimai 
turi būti atlikti. Jei kliniškai indikuojama, patikrinkite, ar nėra tuberkuliozės ir hepatito. 
 
Gydymo laikotarpiu 
Toliau aprašyti tyrimai turi būti atliekami per pirmąsias dvi savaites kas savaitę, vėliau kas dvi savaites 
iki kito mėnesio; po to, priklausomai nuo leukocitų kiekio ir paciento stabilumo, ne mažiau kaip vieną 
kartą per mėnesį per ateinančius šešis mėnesius ir ne mažiau kaip kas tris mėnesius po to. 
Taip pat reikėtų apsvarstyti, kad gali reikėti stebėti dažniau, kai didinama dozė. Ypač senyvo amžiaus 
pacientai dėl ankstyvų toksiškumo požymių turėtų būti stebimi dažniau. 
 
Burnos ir ryklės tyrimas, įvertinantis gleivinės pakitimą 
 
Bendras kraujo tyrimas su leukocitų formule ir trombocitų skaičiumi  
Metotreksato sukeliamas hematopoezės slopinimas gali pasireikšti staiga ir vartojant aiškiai saugias 
dozes. Žymus leukocitų ar trombocitų skaičiaus sumažėjimas rodo būtinybę nedelsiant nutraukti 
vaistinio preparato vartojimą ir taikyti atitinkamą palaikomąjį gydymą. Pacientams reikia nurodyti 
pranešti apie visus požymius ir simptomus, galinčius rodyti infekciją. Pacientus, kurie tuo pat metu 
vartoja hematotoksinius vaistinius preparatus (pvz., leflunomidą), reikia atidžiai stebėti, atliekant 
bendrą kraujo (įskaitant trombocitus) tyrimą. 
 
Kepenų funkcijos tyrimai 
Jei gydymo metu yra arba atsirado ilgalaikių ar reikšmingų kepenų funkcijos tyrimų, kitų neinvazinių 
kepenų fibrozės tyrimų arba kepenų biopsijos rezultatų pakitimų, gydymo pradėti negalima arba jį 
reikia nutraukti. 
 
Laikinas transaminazių aktyvumo padidėjimas, du ar tris kartus viršijantis viršutinę normos ribą 
nustatytas 13 – 20 % pacientų. Nuolatinis su kepenimis susijusių fermentų kiekio padidėjimas ir (arba) 
albuminų kiekio sumažėjimas serume gali rodyti sunkų toksinį poveikį kepenims. Jeigu kepenų 
fermentų aktyvumas yra nuolat padidėjęs, reikia apsvarstyti dozės mažinimą arba gydymo nutraukimą. 
 
 
Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rezultatai gali nepasireikšti anksčiau už histologinius pakitimus, 
fibrozę ir retesniais atvejais kepenų cirozę. Kai kuriais cirozės atvejais transaminazių aktyvumas būna 
normalus. Todėl kepenų būklei stebėti reikia turėti omenyje ne tik kepenų funkcijos tyrimus, bet ir 
neinvazinius diagnostinius metodus. Dėl kepenų biopsijos reikia spręsti individualiai, atsižvelgiant į 
paciento gretutines ligas, sveikatos istoriją ir su biopsija susijusią riziką. Rizikos veiksniai, susiję su 
hepatotoksiškumu, yra pernelyg gausus ankstesnis alkoholio vartojimas, ilgalaikis kepenų fermentų 
aktyvumo padidėjimas, anksčiau nustatyta kepenų liga, kraujo giminaičiams nustatyti paveldimos 
kepenų ligos atvejai, cukrinis diabetas, nutukimas ir anksčiau buvęs sąlytis su hepatotoksiniais 
vaistiniais preparatais ar chemikalais bei ilgalaikis gydymas metotreksatu. 
 
 
Gydymo metotreksatu laikotarpiu negalima vartoti papildomų hepatotoksinių vaistinių preparatų, 
išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Reikia nutraukti alkoholio vartojimą (žr. 4.5 ir 4.3 skyrių). 
Atidžiau kepenų fermentų aktyvumą reikia stebėti pacientams, kurie tuo pat metu vartoja papildomus 
hepatotoksinius vaistinius preparatus.  
 
Didesnio atsargumo reikia pacientams, sergantiems nuo insulino priklausomu cukriniu diabetu, 
kadangi pavieniais atvejais gydymosi metotreksato metu nė kiek nepadidėjus transaminazių 
aktyvumui išsivystė kepenų cirozė. 

 
Inkstų funkcija 
Inkstų veiklą reikia stebėti atliekant inkstų funkcijos tyrimus ir šlapimo analizę (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius). 
Jei kreatinino koncentracija serume padidėja, vaisto dozę reikia sumažinti. Kadangi metotreksatas 
šalinamas per inkstus, esant inkstų nepakankamumui, galima tikėtis padidėjusios koncentracijos 
serume, kuri gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas. Jei inkstų funkcija gali būti sutrikusi 
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(pvz., senyvų pacientų), stebėti reikia dažniau. Tai ypač taikytina, kai vaistiniai preparatai vartojami 
tuo pat metu, nes tai veikia metotreksato šalinimą, sukelia inkstų pažeidimą (pvz., NVNU) arba gali 
sukelti kraujodaros sutrikimus. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, kartu vartoti NVNU 
nerekomenduojama. Dehidratacija taip pat gali sustiprinti metotreksato toksinį poveikį. 

 
Kvėpavimo sistemos įvertinimas 
Pacientą reikia apklausti dėl galimo plaučių funkcijos sutrikimo, prireikus - atlikti plaučių funkcijos 
tyrimus. Gali pasireikšti ūminis arba lėtinis intersticinis pneumonitas, dažnai susijęs su eozinofilija 
kraujyje; nustatyta mirties atvejų. Simptomai paprastai būna dusulys, kosulys (ypač sausas, 
neproduktyvus kosulys), krūtinės skausmas ir karščiavimas, kuriuos būtina ištirti kiekvieno paciento 
vizito metu. Pacientus būtina informuoti apie pneumonijos riziką ir patarti nedelsiant kreiptis į gydantį 
gydytoją, jeigu jiems pasireiškia nuolatinis kosulys ar dusulys. 
  
Be to, metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas gauta pranešimų apie 
plaučių alveolinę hemoragiją. Šis reiškinys taip pat gali būti susijęs su vaskulitu ir kitomis 
gretutinėmis ligomis. Įtarus plaučių alveolinę hemoragiją turi būti apgalvoti neatidėliotini tyrimai 
diagnozei patvirtinti. 
 
Gydymą metotreksatu reikia nutraukti pacientams, turintiems plaučių simptomų, o infekcija ir navikai 
turėtų būti atmetami po išsamaus ištyrimo (įskaitant krūtinės rentgeno). Įtarus metotreksato sukeltą 
plaučių susirgimą, turi būti pradėtas gydymas kortikosteroidais, o gydymas metotreksatu 
neatnaujintas.  
 
Metotreksato sukeliamos plaučių ligos ne visada visiškai praeina.  
 
Plaučių simptomus būtina skubiai diagnozuoti, o metotreksato vartojimą reikia nutraukti. Metotreksato 
sukeliama plaučių liga, tokia, kaip pneumonitas, gali pasireikšti bet kuriuo ūminio gydymo metu, ji ne 
visada visiškai praeidavo ir buvo pastebėta gydant visomis dozėmis (įskaitant maža 7,5 mg savaitine 
doze). 
 
Gydymo metotreksatu metu gali pasireikšti oportunistinė infekcija, įskaitant Pneumocystis jiroveci 
sukeliamą pneumoniją, kuri gali būti mirtina. Jeigu pacientui pasireiškia su plaučiais susijusių 
simptomų, galima įtarti Pneumocystis jiroveci sukeliamą pneumoniją.  
 
Ypatingas atsargumas reikalingas pacientams, kuriems yra sutrikusi plaučių funkcija. 
 
Bendrosios saugumo priemonės 
Metotreksatas dėl savo poveikio imuninei sistemai gali pabloginti atsako į skiepijimą rezultatus ir 
turėti įtakos imunologinių tyrimų rezultatams. Gydymo laikotarpiu negalima skiepytis gyvosiomis 
vakcinomis. 
 
Ypatingą dėmesį reikia skirti esant neaktyvioms, lėtinėms infekcijoms (pvz., juostinei pūslelinei, 
tuberkuliozei, hepatitui B arba C), nes jos gali tapti aktyviomis. 
 
Pacientams, vartojantiems mažas metotreksato dozes, gali pasireikšti piktybinės limfomos; tokiu 
atveju gydymą metotreksatu reikia nutraukti. Jei nėra limfomos spontaniškos regresijos požymių, 
reikia pradėti gydymą citotoksiniais preparatais. 
Pacientams su patologiniu skysčių kaupimusi kūno ertmėse (trečia pasiskirstymo sritimi), tokiu kaip 
ascitas arba skystis pleuros ertmėje, metotreksato pusinės eliminacijos laikas kraujo serume pailgėja. 
Prieš pradedant gydymą metotreksatu reikia pašalinti skystį pleuros ertmėje ir ascitą. 
 
Sąlygos, kurios sukėlė dehidrataciją, pavyzdžiui, vėmimas, viduriavimas ar stomatitas, gali padidinti 
metotreksato toksiškumą dėl padidėjusios veikliosios medžiagos kiekio. Tokiais atvejais metotreksato 
vartojimą reikia nutraukti, kol simptomai išnyks. 
 
Viduriavimas ir opinis stomatitas gali būti dėl toksinio poveikio, todėl tokiu atveju reikia laikinai 
nutraukti gydymą, kitaip gali pasireikšti hemoraginis enteritas ir mirtis dėl žarnyno perforacijos.  
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Gydymą reikia pertraukti, jei pasireiškia vėmimas krauju, juodos išmatos ar kraujas išmatose. 
 
Progresuojanti daugiažidininė leukoencefalopatija (PDL) 
 
Gauta pranešimų apie metotreksatu, daugiausia kartu su kitais imunosupresantais, gydomų pacientų 
progresuojančios daugiažidininės leukoencefalopatijos (PDL) atvejus. PDL gali sukelti mirtį, ir į tai 
reikia atsižvelgti atliekant diferencinę diagnostiką pacientams, kurių imuninė sistema susilpnėjusi ir 
kuriems pasireiškia nauji arba sunkėjantys neurologiniai simptomai. 
 
Vitaminų preparatai arba kiti preparatai, kurių sudėtyje yra folio rūgšties, folino rūgšties arba jų 
darinių, gali sumažinti metotreksato veiksmingumą. 
 
Vartoti jaunesniems kaip 3 metų amžiaus vaikams nerekomenduojama, nes šiai populiacijai nėra 
pakankamai veiksmingumo ir saugumo duomenų (žr. 4.2 skyrių). 
 
Taikant gydymą metotreksatu, gali pakartotinai atsirasti spinduliuotės sukeltas dermatitas ir 
nudegimas (vėlyvoji reakcija). UV spinduliuotė ir kartu vartojamas metotreksatas gali pasunkinti 
psoriazinius pakitimus. 
 
Tuo pat metu vartojant folatų antagonistus, pvz., trimetoprimą ir (arba) sulfametoksazolą, retais 
atvejais nustatyta ūminė megaloblastinė pancitopenija. 
 
Onkologine liga sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi metotreksatu, buvo encefalopatijos / 
leukoencefalopatijos atvejų, tokio poveikio galimybės negalima paneigti ir metotreksato vartojant 
neonkologinėms indikacijoms. 
 
Natrio kiekis 
 
Šio vaistinio preparato vienoje dozėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi 
reikšmės. 
 
4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 
 
NVNU, įskaitant salicilo rūgštį 
 
Tyrimų su gyvūnais metu NVNU, įskaitant salicilo rūgštį, mažino metotreksato sekreciją į inkstų 
kanalėlius ir dėl to stiprino toksinį jo poveikį, tačiau klinikinių tyrimų metu reumatoidiniu artritu 
sergantiems pacientams, kartu vartojusiems NVNU ir salicilo rūgšties darinių, nepageidaujamų 
reakcijų nepadažnėjo. Gydant reumatoidinį artritą, minėtus vaistinius preparatus su maža metotreksato 
doze derinti galima, tačiau tik atidžiai gydytojui prižiūrint. 
 
Toksinis poveikis kepenims 
 
Reguliariai geriant alkoholio ir vartojant kitų toksinį poveikį kepenims darančių vaistinių preparatų, 
didėja toksinio metotreksato poveikio kepenims galimybė. Gydymo metotreksato metu gerti alkoholio 
negalima. 
 
Pacientus, kurie kartu su metotreksatu vartoja kitų hepatotoksinių ir hematoksinių vaistinių preparatų 
(pvz., leflunomido, azatioprino, sulfasalazino, retinoidų), reikia atidžiai stebėti, kadangi gali stiprėti 
toksinis poveikis kepenims.  
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Hematotoksiniai vaistiniai preparatai 
 
Vartojant kitų toksinį poveikį kraujui darančių vaistinių preparatų (pvz., metamizolio), didėja sunkaus 
hematotoksinio metotreksato poveikio galimybė.  
 
Farmakokinetinė sąveika 
 
Žinoma farmakokinetinė sąveika tarp metotreksato, vaistinių preparatų nuo traukulių (mažinančių 
metotreksato koncentraciją kraujyje) ir 5-fluorouracilo (padidėjęs t½ 5-fluorouracilo kiekis).  
 
Biologinio metotreksato prieinamumo pokyčiai 
 
Salicilatas, fenilbutazonas, fenitoinas, barbitūratai, trankviliantai, geriamieji kontraceptikai, 
tetraciklinai, amidopirino dariniai, sulfonamidai ir p-aminobenzoinė rūgštis išstumia metotreksatą iš 
albumino serumo junginių ir taip padidina biologinį prieinamumą (netiesiogiai padidina dozę).  
Probenecidas ir švelnios organinės rūgštys taip pat gali sumažinti metotreksato sekreciją inkstų 
kanalėliuose ir taip netiesiogiai padidinti dozę. 
 
Pavieniais atvejais antibiotikai, tokie kaip penicilinai, glikopeptidai, sulfamidai, ciprofloksacinas ir 
cefalotinas, gali mažinti kartu vartojamo metotreksato klirensą inkstuose, todėl gali didėti 
metotreksato koncentracija kraujo serume ir dėl to stiprėti toksinis poveikis kraujui ir virškinimo 
traktui. 
Geriamieji antibiotikai, pvz., tetraciklinai, chloramfenikolis ir neabsorbuojami plataus poveikio 
antibiotikai, slopindami žarnų florą arba bakterijų vykdomą metabolizmą, gali mažinti metotreksato 
absorbciją žarnose arba trukdyti enterohepatinę cirkuliaciją. 
 
Kolestiraminas gali padidinti metotreksato eliminaciją ne per inkstus nutraukdamas enterohepatinę 
cirkuliaciją. Reikia atsižvelgti į uždelstą metotreksato klirensą vartojant kartu su kitais citostatiniais 
vaistiniais preparatais. 
 
Tuo pat metu vartojant protonų siurblio inhibitorius, pvz., omeprazolą ar pantoprazolą, gali pasireikšti 
preparatų sąveika. Vartojant kartu metotreksatą ir omeprazolą, metotreksato šalinimas per inkstus 
buvo lėtesnis. Vartojant kartu su pantoprazolu, vienam atvejui nustatytas metabolito 7-
hidroksimetotreksato slopinamas šalinimas per inkstus su mialgija ir drebuliu. 
 
Vaistiniai preparatai, kurie gali sukelti nepageidaujamų poveikių kaulų čiulpams 
 
Vartojant vaistinius preparatus, kurie gali sukelti nepageidaujamus poveikius kaulų čiulpuose (pvz., 
sulfonamidus, trimetoprimą ir sulfametoksazolą, chloramfenikolį, pirimetaminą), reikia atkreipti 
dėmesį į ryškaus kraujo gamybos sutrikimo galimybę. 
 
Folatų metabolizmas 
 
Tuo pat metu vartojant vaistinius preparatus, kurie sukelia folatų trūkumą (pvz., sulfonamidus, 
trimetoprimą ir sulfametoksazolą), gali padidėti metotreksato toksinis poveikis. Todėl patartina 
ypatingą dėmesį skirti esamam folio rūgšties trūkumui. Tačiau, kartu vartojami vaistai, kurių sudėtyje 
yra folino rūgšties, arba vitaminų preparatai, kurių sudėtyje yra folio rūgšties arba jų darinių, gali 
sumažinti metotreksato veiksmingumą. 
 
Diazoto oksido vartojimas stiprina metotreksato poveikį folatų metabolizmui, sukelia padidėjusį 
toksiškumą, tokį kaip sunkų iš anksto nenumatomą kaulų čiulpų veiklos slopinimą ir stomatitą. Nors šį 
poveikį gali susilpninti kalcio folinatų vartojimas, reikia vengti diazoto oksido ir metotreksato vartoti 
kartu. 
 
Nors vartojant kartu metotreksatą ir sulfasalaziną gali padidėti metotreksato veiksmingumas dėl folio 
rūgšties sintezės slopinimo dalyvaujant sulfasalazinui ir to pasekoje gali padidėti nepageidaujamų 
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reakcijų rizika, tačiau pastarosios nustatytos tik retais individualiais atvejais kelių klinikinių tyrimų 
metu. 
 
Kiti vaistiniai preparatai nuo reumato 
 
Vartojant metotreksatą kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo reumato (pvz., aukso junginiais, 
penicilaminu, hidroksichlorokvinu, sulfasalazinu, azatioprinu, ciklosporinu), paprastai toksinio 
metotreksato poveikio padidėjimo nenumatoma. 
 
Ciklosporinas 
Ciklosporinas gali sustiprinti metotreksato veiksmingumą ir toksinį poveikį. Yra padidėjusi inkstų 
funkcijos sutrikimo rizika. Be to, yra biologinis tikėtinumas per didelio imuniteto slopinimo ir su tuo 
susijusių komplikacijų. 
 
Teofilinas ir kofeinas 
 
Metotreksatas gali mažinti teofilino klirensą. Todėl vartojant kartu su metotreksatu reikia stebėti 
teofilino koncentraciją kraujyje. 
 
Gydymo metotreksatu metu reikia vengti gerti daug gėrimų, kuriuose yra kofeino ar teofilino (kavos, 
gaiviųjų gėrimų, kuriuose yra kofeino, juodosios arbatos), kadangi dėl metotreksato ir metilksantinų 
sąveikos prie adenozino receptorių gali sumažėti metotreksato veiksmingumas. 
 
Leflunomidas 
 
Vartojant leflunomidą kartu su metotreksatu, gali padidėti pancitopenijos pasireiškimo rizika. 
Metotreksatas didina merkaptopurino kiekį plazmoje. Todėl vartojant kartu metotreksatą ir 
merkaptopuriną gali reikėti koreguoti dozę. 
 
Imunomoduliuojantys vaistiniai preparatai 
 
Ypač ortopedinės chirurgijos atveju, kai jautrumas infekcijai yra didelis, metotreksatą vartoti kartu su 
imuninę sistemą moduliuojančiais vaistais reikia atsargiai. 
 
Radioterapija 
 
Jeigu metotreksato vartojama kartu su radioterapija, gali padidėti minkštųjų audinių pažaidos ir kaulų 
nekrozės rizika. 
 
Skiepijimas vakcinomis 
 
Metotreksatas dėl galimo savo poveikio imuninei sistemai gali pabloginti atsako į skiepijimą ir 
imunologinių tyrimų rezultatus (tyrimų imuninei reakcijai nustatyti). Gydymo metotreksatu laikotarpiu 
negalima skiepytis gyvosiomis vakcinomis (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). 
 
4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 
 
Vaisingo amžiaus moterys / moterų kontracepcija 
 
Gydymo metotreksatu metu moterims pastoti negalima ir būtina naudoti veiksmingą kontracepcijos 
metodą gydymo metotreksatu metu ir paskui bent 6 mėnesius (žr. 4.4 skyrių). Prieš pradedant gydymą 
vaisingo amžiaus moteris būtina informuoti apie apsigimimų riziką, susijusią su metotreksatu, ir būtina 
tinkamomis priemonėmis, pvz., atliekant nėštumo tyrimą, užtikrinti, kad moteris nėra nėščia. Gydymo 
metu nėštumo testas turi būti kartojamas, kai kliniškai to reikia (pvz., po bet kokios kontracepcijos 
taikymo pertraukos). Galinčios pastoti moterys turi būti konsultuojamos dėl nėštumo prevencijos ir 
planavimo.  
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Vyrų kontracepcija 
 
Nėra žinoma, ar metotreksato patenką į spermą. Tyrimų su gyvūnais metu buvo įrodytas metotreksato 
genotoksiškumas, todėl genotoksinio poveikio rizikos spermos ląstelėms visiškai atmesti negalima. 
Riboti klinikiniai įrodymai nerodo padidėjusios apsigimimų ar persileidimų dėl mažos metotreksato 
dozės (mažiau nei 30 mg per savaitę) ekspozicijos tėvams rizikos. Nėra pakankamai duomenų įvertinti 
apsigimimų ar persileidimų riziką, esant didelių dozių ekspozicijoms tėvams. 
Kaip atsargumo priemonę, lytiškai aktyviems vyrams ar jų partnerėms moterims rekomenduojama 
vartoti patikimą kontracepciją vyro gydymo metu ir paskui bent 3 mėnesius po gydymo metotreksatu 
nutraukimo. Gydymo metu ar 3 mėnesius po gydymo metotreksatu nutraukimo vyrai neturėtų duoti 
spermos donorystės tikslu.  
 
Nėštumas 
 
Sergant neonkologinėmis ligomis, metotreksato nėštumo laikotarpiu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). 
Jei vis dėlto gydymo metoreksatu metu ir per šešis mėnesius po gydymo moteris pastojo, reikia 
pasitarti su gydytojais dėl su gydymu susijusio kenksmingo poveikio vaikui rizikos ir atlikti 
ultragarsinius tyrimus, siekiant patvirtinti normalų vaisiaus vystymąsi. Su gyvūnais atlikti tyrimai 
parodė metotreksato toksinį poveikį reprodukcijai, ypač pirmuoju nėštumo trimestru (žr. 5.3 skyrių). 
Nustatytas teratogeninis metotreksato poveikis žmonėms; nustatyta, kad preparatas sukelia vaisiaus 
mirtį ir (arba) apsigimimus (pvz., galvos ir veido, širdies ir kraujagyslių, centrinės nervų sistemos bei 
galūnių).  
 
Metotreksatas daro stiprų teratogeninį poveikį žmogui, kuris, esant ekspozicijai nėštumo metu, kelia 
padidėjusią savaiminių abortų, augimo gimdoje sulėtėjimo ir apsigimimų riziką.  
 
Buvo pranešimų apie savaiminius abortus 42,5 % nėščių moterų, kurios buvo gydomos mažomis 
metotreksto dozėmis (mažesnėmis nei 30 mg per savaitę), lyginant su pranešimais apie 22,5 % tokia 
pačia liga sirgusių pacienčių, gydytų kitokiais vaistiniais preparatais nei metoreksatas. 
 
Dideli apsigimimai pasireiškė 6,6 % gyvų gimusių kūdikių toms moterims, kurios buvo gydomos 
mažomis metotreksato dozėmis (mažesnėmis nei 30 mg per savaitę) nėštumo metu, lyginant su 
maždaug 4 % gyvų gimusių kūdikių pacientėms, sirgusioms ta pačia liga ir gydytoms kitokiais 
vaistiniais preparatais nei metoreksatas. 
Duomenų apie metotreksato ekspoziciją nėštumo metu didesnėmis nei 30 mg per savaitę dozėmis 
nepakanka, bet tikėtinas didesnis savaiminių abortų ir apsigimtinų dažnis. 
 
Tais atvejais, kai metotreksato vartojimas buvo nutrauktas prieš pastojant, nėštumas buvo normalus.  
 
Žindymas 
 
Kadangi metotreksatas patenka į motinos pieną ir gali sukelti toksinį poveikį žindomiems vaikams, 
žindymo metu metotreksato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). Jei metotreksato vartoti žindymo 
laikotarpiu būtina, žindymą reikia nutraukti prieš pradedant gydymą. 
 
Vaisingumas 
 
Metotreksatas veikia spermatogenezę ir oogenezę ir gali sumažinti vaisingumą. Yra pranešimų, kad 
žmonėms metotreksatas sukelia oligospermiją, menstruacijų disfunkciją ir amenorėją. Daugeliu atvejų 
šie poveikiai išnyksta nutraukus gydymą. 
 
 
 
4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
 
Nordimet gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Gydymo metu gali pasireikšti 
poveikio centrinei nervų sistemai (CNS) simptomai, pvz., nuovargis ir sumišimas.  
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4.8 Nepageidaujamas poveikis 
 
Saugumo duomenų santrauka 
 
Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios vartojant metotreksatą, yra kaulų čiulpų 
slopinimas, toksinis poveikis plaučiams, toksinis poveikis kepenims, toksinis poveikis inkstams, 
neurotoksiškumas, tromboembolija, anafilaksinis šokas ir Stevens-Johnson sindromas. 
 
Dažniausiai (labai dažnos) stebėtos nepageidaujamos reakcijos, vartojant metotreksatą, buvo 
virškinimo trakto sutrikimai (pvz., stomatitas, dispepsija, pilvo skausmas, pykinimas, apetito 
netekimas) ir nenormalūs kepenų funkcijos tyrimai (pvz., alaninaminotransferazės (ALT), aspartato 
aminotransferazės (AST) aktyvumo, bilirubino kiekio, šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimai). 
Kitos dažnai (dažnos) pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos yra leukopenija, anemija, 
trombopenija, galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas, pneumonija, intersticinis alveolitas / 
pneumonitas dažnai susijęs su eozinofilija, burnos opos, viduriavimas, egzantema, eritema ir niežulys. 
 
Svarbiausios nepageidaujamos reakcijos yra hematopoezės slopinimas ir virškinimo trakto sutrikimai. 
 
Nepageidaujamų reakcijų sąrašas 
 
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: 
labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo 
≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal 
turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio 
sunkumo tvarka 
 
Infekcijos ir infestacijos 
Nedažni: faringitas.  
Reti: infekcija (įskaitant lėtinės neaktyvios infekcijos atsinaujinimą), sepsis, konjunktyvitas.  
 
Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai) 
Labai reti: limfoma (žr. toliau esančią informaciją). 
  
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Dažni: leukopenija, anemija, trombocitopenija. 
Nedažni: pancitopenija. 
Labai reti: agranulocitozė, sunki kaulų čiulpų funkcijos slopinimo eiga, limfoproliferaciniai sutrikimai 
(žr. toliau esančią informaciją). 
Nežinomas: eozinofilija. 
 
Imuninės sistemos sutrikimai 
Reti: alerginės reakcijos, anafilaksinis šokas, hipogamaglobulinemija.  
 
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
Nedažni: cukrinio diabeto išryškėjimas. 
 
Psichikos sutrikimai 
Nedažni: depresija, sumišimas.  
Reti: nuotaikų svyravimai.  
 
Nervų sistemos sutrikimai 
Dažni: galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas. 
Nedažni: svaigulys. 
Labai reti: skausmas, raumenų astenija, parestezija/hipestezija, skonio pojūčio pakitimai (metalo 
skonis), traukuliai, meningizmas, ūminis aseptinis meningitas, paralyžius. 
Nežinomas: encefalopatija / leukoencefalopatija. 
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Akių sutrikimai 
Reti: regos sutrikimai.  
Labai reti: sutrikusi rega, retinopatija. 
 
Širdies sutrikimai 
Reti: perikarditas, skysčio sankaupa perikarde, širdies tamponada. 
 
Kraujagyslių sutrikimai 
Reti: hipotenzija, tromboembolijos reiškiniai. 
 
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
Dažni: plaučių uždegimas, intersticinis alveolitas ir (arba) pneumonitas, dažnai susijęs su eozinofilija. 
Simptomai, rodantys galimą sunkų plaučių pažeidimą (instersticinį pneumonitą): sausas, 
neproduktyvus kosulys, dusulys ir karščiavimas. 
Reti: plaučių fibrozė, Pneumocystis jiroveci pneumonija, dusulys ir bronchinė astma, pleuros efuzija. 
Nežinomas: kraujavimas iš nosies, plaučių alveolinė hemoragija. 
 
Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai dažni: stomatitas, dispepsija, pykinimas, apetito praradimas, pilvo skausmas. 
Dažni: burnos opos, viduriavimas. 
Nedažni: virškinimo trakto opos ir kraujavimas, enteritas, vėmimas, pankreatitas. 
Reti: gingivitas. 
Labai reti: hematemezė, hematorėja, toksinė didelė gaubtinė žarna. 
 
Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai (žr. 4.4 skyrių) 
Labai dažni: padidėjęs transaminazių aktyvumas (padidėję ALT, AST, šarminės fosfatazės aktyvumas 
ir bilirubino kiekis). 
Nedažni: cirozė, fibrozė ir riebalinė kepenų degeneracija, albumino kiekio sumažėjimas serume. 
Reti: ūminis hepatitas. 
Labai reti: kepenų nepakankamumas. 
 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažni: egzantema, eritema, niežėjimas. 
Nedažni: jautrumas šviesai (fotosensibilizacija), plaukų slinkimas, padidėjęs reumatinių mazgelių 
skaičius, odos opos, juostinė pūslelinė, vaskulitas, pūslelinės tipo odos bėrimas, dilgėlinė. 
Reti: padidėjusi pigmentacija, aknė, petechijos, ekchimozė, alerginis vaskulitas. 
Labai reti: Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio 
[Lyell] sindromas), padidėję nagų pigmentacijos pakitimai, ūminė paronichija, furunkuliozė, 
telangiektazija. 
Dažnis nežinomas: odos lupimasis / eksfoliacinis dermatitas. 
 
Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Nedažni: artralgija, mialgija, osteoporozė. 
Reti: stresinis kaulų lūžis.  
Nežinomas: žandikaulio osteonekrozė (antriniai limfoproliferaciniai sutrikimai).  
 
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
Nedažni: šlapimo pūslės uždegimas ir opėjimas, inkstų funkcijos sutrikimas, sutrikęs šlapinimasis. 
Reti: inkstų nepakankamumas, oligurija, anurija, elektrolitų sutrikimai. 
Nežinomas: proteinurija. 
 
Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
Nedažni: makšties uždegimas ir opėjimas. 
Labai reti: libido išnykimas, impotencija, ginekomastija, oligospermija, sutrikęs menstruacijų ciklas, 
išskyros iš makšties. 
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Reti: karščiavimas, žaizdų gijimo sutrikimas. 
Nežinomas: astenija, nekrozė injekcijos vietoje, edema.  
 
Pasirinktų nepageidaujamų reakcijų aprašymas 
 
Limfoma / limfoproliferaciniai sutrikimai 
Buvo pranešimų apie atskirus limfomos ir kitų limfoproliferacinių sutrikimų atvejus; daugeliu atvejų 
nutraukus gydymą metotreksatu limfomos ir kitų limfoproliferacinių sutrikimų atvejų sumažėjo.  
 
Nepageidaujamo poveikio pasireiškimas ir sunkumas priklauso nuo dozės ir vartojimo dažnio. Tačiau 
kadangi sunkus nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti net vartojant mažas dozes, būtina, kad 
gydytojas reguliariai ir dažnai stebėtų pacientus. 
Vaisto vartojant po oda nustatytos tik lengvos vietinės odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojūtis, 
eritema, patinimas, spalvos pokyčiai, niežėjimas, sunkus niežėjimas, skausmas), kurios gydymo metu 
mažėjo. 
 
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas 
 
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi 
pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. 
 
4.9 Perdozavimas 
 
Perdozavimo simptomai 
 
Nepageidaujamas toksinis poveikis, vartojant metotreksato, pasireiškia daugiausia kraujo gamybai ir 
virškinimo traktui. Simptomai yra leukopenija, trombocitopenija, anemija, pancitopenija, neutropenija, 
kaulų čiulpų funkcijos slopinimas, mukozitas, stomatitas, burnos gleivinės išopėjimas, pykinimas, 
vėmimas, virškinimo trakto išopėjimas ir kraujavimas. Kai kuriems pacientams perdozavimo požymių 
neatsirado. Buvo mirties atvejų dėl sepsio, septinio šoko, inkstų nepakankamumo bei aplazinės 
anemijos pasireiškimo. 
 
Gydymo priemonės perdozavus 
 
Specifinis priešnuodis yra kalcio folinatas. Jis naikina toksinį nepageidaujamą metotreksato poveikį. 
Atsitiktinai perdozavus, kalcio folinato dozė lygi arba didesnė nei pakenkusi metotreksato dozė turi 
būti suleista į veną arba į raumenis per 1 valandą, ir dozavimas tęsiamas tol, kol metotreksato kiekis 
serume tampa žemesnis nei 10-7 mol/l.  
 
Jeigu perdozavimas didelis, gali prireikti pacientui atstatyti skysčių balansą ir šarminti šlapimą, kad 
metotreksato ir (arba) jo metabolitų nenusėstų inkstų kanalėliuose. Metotreksato eliminacijos nedidina 
nei hemodializė, nei peritoninė dializė. Ūminės protarpinės hemodializės didelės srovės dializatoriumi 
metu stebėtas veiksmingas metotreksato klirensas. 
 
Pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu, poliartritinio tipo jaunatviniu idiopatiniu artritu, 
psoriaziniu artritu ar paprastąja psoriaze, folio ar folino rūgštis gali silpninti toksinį metotreksato 
poveikį: virškinimo trakto simptomus, burnos gleivinės uždegimą, plikimą, bei kepenų fermentų 
aktyvumo padidėjimą kraujyje (žr. 4.5 skyrių). Prieš pradedant gydyti folio rūgšties preparatais, 
rekomenduojama pamatuoti vitamino B12 kiekį, kadangi folio rūgštis gali slėpti šio vitamino stygių 
organizme, ypač vyresniems negu 50 metų žmonėms. 
 
 
5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc


16 

5.1 Farmakodinaminės savybės 
 
Farmakoterapinė grupė – imunosupresantai, kiti imunosupresantai, ATC kodas – L04AX03. 
 
Veikimo mechanizmas 
 
Metotreksatas yra folio rūgšties antagonistas, priklausantis citotoksinių preparatų, vadinamų 
antimetabolitais, klasei. Preparatas konkurencijos būdu slopina fermento dihidrofolato reduktazę ir 
taip slopina DNR sintezę. Dar nėra visiškai aišku, ar metotreksato veiksmingumą gydant psoriazę, 
psoriazinį artritą, lėtinį poliartritą ir Krono ligą lemia priešuždegiminis, ar imunosupresinis poveikis ir 
kiek šį poveikį sąlygoja metotreksato sukeliamas neląstelinės adenozino koncentracijos didėjimas 
uždegimo vietose. 
 
Klinikinis veiksmingumas ir saugumas 
 
Vieną kartą per savaitę leidžiamų metotreksato injekcijų tyrimas su lėtine aktyvia Krono (Crohn) liga 
sergančiais pacientais (nepaisant mažiausiai trijų mėnesių trukmės gydymo prednizonu) parodė, kad 
metotreksatas buvo veiksmingesnis už placebą slopinant simptomus ir mažinant prednizono vartojimą. 
Iš viso 141 pacientas buvo atsitiktiniu būdu santykiu 2:1 paskirtas gauti metotreksato (25 mg per 
savaitę) arba placebą. Po 16 savaičių metotreksato grupėje 37 pacientams (39,4 %) buvo klinikinė 
remisija, lyginant su 9 pacientais (19,4 %, p=0,025) placebo grupėje. Pacientai metotreksato grupėje 
bendrai gavo mažiau prednizono ir jų vidutinis Krono ligos aktyvumo indekso balas buvo reikšmingai 
mažesnis lyginant su pacientais placebo grupėje (atitinkamai p=0,026 ir p=0,002) [Feagan et al 
(1995)]. 
 
Tyrimas su pacientais, kuriems po 16-24-ių savaičių gydymo 25 mg metotreksato pasiekta remisija, 
parodė, kad maža metotreksato dozė palaiko remisiją. Pacientai atsitiktiniu būdu buvo paskirti 
40 savaičių kartą per savaitę vartoti arba 15 mg metotreksato dozę i.m., arba placebą. 40-imtą savaitę 
26 pacientams (65 %) metotreksato grupėje buvo remisija ir mažiau pacientų reikėjo prednizono esant 
atkryčiui (28 %), lyginant su placebo grupe (atitinkamai 39 %; p=0,04, ir 58 %, p=0,01) [Feagan et al 
(2000)]. 
 
Tyrimų, kuriuose buvo vartojamas metotreksatas kumuliacinėmis dozėmis Krono (Crohn) ligai gydyti, 
metu nustatyti nepageidaujami reiškiniai nesiskyrė nuo jau žinomų saugumo duomenų. Todėl 
metotreksatu gydant Krono (Crohn) ligą, reikia imtis panašių atsargumo priemonių, kaip ir vartojant 
metotreksatą pagal kitas reumatines ir nereumatines indikacijas (žr. 4.4 ir 4.6 skyrių). 
 
5.2 Farmakokinetinės savybės 
 
Absorbcija 
 
Po vartojimo per burną metotreksatas absorbuojamas iš virškinimo trakto. Jei vartojamos mažos dozės 
(nuo 7,5 mg/m² iki 80 mg/m² kūno paviršiaus ploto), vidutinis biologinis metotrekstato pasisavinimas 
yra maždaug 70 %, bet galimi žymūs tarp skirtingų ir tų pačių pacientų duomenų nukrypimai 
(25 – 100 %). Maksimali koncentracija serume susidaro praėjus 1 – 2 valandoms po vartojimo. 
Biologinis pasisavinimas sušvirkštus po oda, į veną ir į raumenis yra panašus. 
 
Pasiskirstymas 
 
Maždaug 50 % metotreksato jungiasi su serumo baltymais. Po pasiskirstymo kūno audiniuose, ypač 
kepenyse, inkstuose ir blužnyje, aptinkamos didelės preparato koncentracijos poliglutamatų forma, 
kurios gali išlikti savaites ar mėnesius. Vartojant mažomis dozėmis, į skystį patenka minimalūs 
metotreksato kiekiai. Vartojant didelę dozę (300 mg/kg kūno svorio), koncentracija kūno skystyje 
buvo 4 – 7 mikrogramai/ml. Galutinė pusinės eliminacijos trukmė yra vidutiniškai 6 – 7 val. ir labai 
svyruoja (3 – 17 val.). Pacientams su trečia pasiskirstymo sritimi (pleuros efuzija, ascitu) pusinės 
eliminacijos trukmė gali pailgėti iki 4 kartų palyginti su įprasta trukme. 
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Biotransformacija 
 
Maždaug 10 % suvartotos metotreksato dozės metabolizuojama kepenyse. Pagrindinis metabolitas yra 
7 hidroksimetotreksatas. 
 
Eliminacija 
 
Šalinimas, daugiausia nepakitusia forma, vyksta visų pirma inkstuose vykstant glomerulų filtracijai ir 
aktyviai sekrecijai proksimaliniame kanalėlyje. Maždaug 5 – 20 % metotreksato ir 1 – 5 % 
7 hidroksimetotreksato pašalinama su tulžimi. Vyksta ryški enterohepatinė kraujo cirkuliacija. 
 
Esant inkstų nepakankamumui, šalinimas yra daug lėtesnis. Sutrikusio šalinimo dėl kepenų 
nepakankamumo nenustatyta. 
 
Žiurkėms ir beždžionėms metotreksatas prasiskverbia per placentos barjerą. 
 
5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 
 
Lėtinis toksiškumas 
 
Lėtinio toksiškumo tyrimai su pelėmis, žiurkėmis ir šunimis parodė toksinį poveikį, kuris pasireiškia 
virškinimo trakto pažaidomis, mielosupresija ir hepatotoksiškumu. 
 
Mutageninis ir kancerogeninis poveikis 
 
Ilgalaikių tyrimų metu žiurkėms, pelėms ir žiurkėnams tumorigeninio poveikio metotreksatas 
nesukėlė. Tyrimų in vitro ir in vivo metu metotreksatas sukėlė genų ir chromosomų mutaciją. 
Manoma, kad žmogui vaistinis preparatas daro mutageninį poveikį. 
 
Toksinis poveikis reprodukcijai 
 
Teratogeninis poveikis nustatytas keturioms rūšims (žiurkėms, pelėms, triušiams, katėms). Rhesus 
beždžionėms, palyginus su žmonėmis, apsigimimų neatsirado. 
 
 
6. FARMACINĖ INFORMACIJA 

 
6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas (pH korekcijai) 
Injekcinis vanduo 
 
6.2 Nesuderinamumas 
 
Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima. 
 
6.3 Tinkamumo laikas 
 
2 metai. 
 
6.4 Specialios laikymo sąlygos 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Užpildytą švirkštiklį ar užpildytą švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų 
apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
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6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys  
 
Užpildytas švirkštiklis 
 
Užpildytas švirkštiklis su 1 ml I tipo stikliniu švirkštu su pritvirtinta nerūdijančio plieno adata ir 
chlorobutilo gumos stūmoklio kamščiu. Užpildytame švirkštiklyje yra 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 
0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml arba 1,0 ml injekcinio tirpalo.  
Kiekvienoje pakuotėje yra 1 užpildytas švirkštiklis ir vienas alkoholiu suvilgytas tamponas, ir 
sudėtinės pakuotės, kuriose yra 4 (4 pakuotės po 1 arba 1 pakuotė po 4), 6 (6 pakuotės po 1) ir 12 (3 
pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių ir atitinkamai 4, 6 bei 12 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
Užpildytas švirkštas 
 
1 ml I tipo stiklinis švirkštas su pritvirtinta nerūdijančio plieno adata, chlorobutilo gumos stūmoklio 
kamščiu ir adatos apsauga, siekiant apsisaugoti nuo susižeidimo adata ir pakartotinio naudojimo. 
Užpildytame švirkšte yra 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml arba 1,0 ml injekcinio 
tirpalo.  
Kiekvienoje pakuotėje yra 1 užpildytas švirkštas ir du alkoholiu suvilgyti tamponai, ir sudėtinės 
pakuotės, kuriose yra 4 (4 pakuotės po 1), 6 (6 pakuotės po 1) ir 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų 
švirkštų ir atitinkamai 8, 12 bei 24 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.  
 
6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti  
 
Vaistinio preparato ruošimas ir tvarkymas turi atitikti taikomus vietinius reikalavimus citotoksiniams 
preparatams. Nėščioms sveikatos priežiūros specialistėms ruošti ir (arba) leisti metotreksato negalima. 
 
Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ar gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas nedelsiant 
turi būti nuplautas gausiu kiekiu vandens. 
 
Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui, o nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.  
 
Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų citotoksiniams 
preparatams. 
 
 
7. REGISTRUOTOJAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
EU/1/16/1124/001 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/009 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/010 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/057 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/058 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių  
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 



19 

 
EU/1/16/1124/002 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/011 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/012 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/059 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/060 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
EU/1/16/1124/003 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/013 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/014 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/061 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/062 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
EU/1/16/1124/004 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/015 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/016 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/063 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/064 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
EU/1/16/1124/005 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/017 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/018 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/065 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/066 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
EU/1/16/1124/006 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/019 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/020 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/067 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/068 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
EU/1/16/1124/007 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/021 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/022 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/069 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/070 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
EU/1/16/1124/008 – 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/023 – sudėtinė pakuotė: 4  (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/024 – sudėtinė pakuotė: 6  (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/071 – 4 užpildyti švirkštikliai 
EU/1/16/1124/072 – sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/025 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/026 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
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EU/1/16/1124/027 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/049 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/028 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/029 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/030 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/050 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/031 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/032 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/033 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/051 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/034 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/035 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/036 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/052 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/037 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/038 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/039 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/053 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/040 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/041 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/042 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/054 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/043 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/044 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/045 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/055 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
EU/1/16/1124/046 – 1 užpildytas švirkštas 
EU/1/16/1124/047 – sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/048 – sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai 
EU/1/16/1124/056 – sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų 
 
 
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 
 
Registravimo data 2016 m. rugpjūčio 18 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. birželio 21 d. 
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10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA 
 
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu/.  

http://www.ema.europa.eu/
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 
 
Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 
 
Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. 
Rue de la Papyrée 2-6 
B-1420 Braine-L'Alleud 
Belgija 
 
Sever Pharma Solutions AB 
Agneslundsvagen 27 
P.O. Box 590 
SE-201 25 Malmo 
Švedija 
 
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS 
Biotek Allé 1 
3400 Hillerød 
Danija 
 
Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, 
pavadinimas ir adresas. 
 
 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI  
 
Riboto išrašymo receptinis vaistinis preparatas (žr. I priedo  ([preparato charakteristikų santraukos] 4.2 
skyrių). 
 
 
C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 
 
• Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai 
 
Šio vaistinio preparato periodiškai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai 
išdėstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sąjungos referencinių 
datų sąraše (EURD sąraše), kuris skelbiamas Europos vaistų tinklalapyje. 
 
 
D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO 

PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI   
 
• Rizikos valdymo planas (RVP) 

 
Registruotojas atlieka reikalaujamą farmakologinio budrumo veiklą ir veiksmus, kurie išsamiai 
aprašyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnėse jo versijose. 
 
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi būti pateiktas: 

• pareikalavus Europos vaistų agentūrai; 
• kai keičiama rizikos valdymo sistema, ypač gavus naujos informacijos, kuri gali lemti 

didelį naudos ir rizikos santykio pokytį arba pasiekus svarbų (farmakologinio budrumo ar 
rizikos mažinimo) etapą. 

 
• Įpareigojimas vykdyti poregistracines užduotis  
 
Registruotojas per nustatytus terminus turi įvykdyti šias užduotis. 
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Aprašymas Terminas 
Kiekvienas registruotojas turėtų parengti ir visų gydymo 
vaistais klaidų atvejais, kai perdozuojama vaisto, naudoti 
tikslinius tolesnio stebėjimo klausimynus. 

Nuo pranešimo apie Komisijos 
sprendimą paskelbimo dienos.* 

 * Kreipimosi EMEA/H/A-31/1463 
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III PRIEDAS 
   

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
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A. ŽENKLINIMAS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkštiklyje yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,3 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/001 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/057 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ 
(ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkštiklyje yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,3 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,3 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų. 
  
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/009 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/010 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/058 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkšte yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,3 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/009 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/010 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/058 12 užpildytų švirkštų (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  

 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 7,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
7,5 mg/0,3 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkštiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas  
10 mg/0,4 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,4 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/002 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/059 4 užpildyti švirkštikliai 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
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NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ 
(ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkštiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas  
10 mg/0,4 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,4 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,4 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/011 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/012 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/060 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkštiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
10 mg/0,4 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,4 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
Sudėtinė pakuotė: 4 užpildyti švirkštikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės 
pakuotės dalis, atskirai pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/011 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/012 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/060 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 10 mg injekcija  
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
10 mg/0,4 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkštiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,5 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/003 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/061 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkštiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,5 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,5 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/013 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/014 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/062 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkštiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,5 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/013 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/014 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/062 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 12,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
12,5 mg/0,5 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkštiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,6 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/004 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/063 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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PC 
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkštiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,6 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,6 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/015 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/016 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/064 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkštiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,6 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/015 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/016 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/064 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS / UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 15 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
15 mg/0,6 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkštiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,7 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/005 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/065 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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PC:  
SN:  
NN:  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkštiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,7 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,7 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/017 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/018 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/066 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkštiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,7 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/017 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/018 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/066 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 17,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
17,5 mg/0,7 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkštiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,8 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/006 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/067 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (SU MĖLYNUOJU LANGELIU) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkštiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,8 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,8 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/019 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/020 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/068 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC  
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkštiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,8 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/019 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/020 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/068 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 20 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
20 mg/0,8 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkštiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,9 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/007 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/069 4 užpildyti švirkštikliai 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkštiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (0,9 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (0,9 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų.  
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/021 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/022 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/070 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkštiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (0,9 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 



88 

8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/021 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/022 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/070 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 22,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
22,5 mg/0,9 ml 
 
 
6. KITA 
 
 



91 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkštiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (1,0 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.  
4 užpildyti švirkštikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/008 1 užpildytas švirkštiklis 
EU/1/16/1124/071 4 užpildyti švirkštikliai  
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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PC  
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkštiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštikliai (1,0 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 12 (3 pakuotės po 4) užpildytų švirkštiklių (1,0 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų 
tamponų.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/023 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/024 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/072 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkštiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
1 užpildytas švirkštiklis (1,0 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
4 užpildyti švirkštikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/023 4 užpildyti švirkštikliai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/024 6 užpildyti švirkštikliai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/072 12 užpildytų švirkštiklių (3 pakuotės po 4) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 25 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
25 mg/1,0 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkšte yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,3 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 



101 

EXP: 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/025 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNAJĮ LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkšte yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,3 ml) ir 8 alkoholiu suvilgytais tamponais. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,3 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,3 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/026 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/027 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/049 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,3 ml švirkšte yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
7,5 mg/0,3 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,3 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/026 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/027 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/049 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 7,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 7,5 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
7,5 mg/0,3 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
7,5 mg/0,3 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkšte yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas  
10 mg/0,4 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,4 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/028 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (SU MĖLYNUOJU LANGELIU)) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkšte yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas  
10 mg/0,4 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,4 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,4 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų.  
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,4 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/029 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/030 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/050 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖRINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO)) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,4 ml švirkšte yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas  
10 mg/0,4 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,4 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/029 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/030 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/050 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 10 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 10 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
10 mg/0,4 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 10 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
10 mg/0,4 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkšte yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/031 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkšte yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml   
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,5 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,5 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,5 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/032 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/033 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/051 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,5 ml švirkšte yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
12,5 mg/0,5 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 

 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/032 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/033 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/051 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 12,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 12,5 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
12,5 mg/0,5 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTIKLIS / UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 12,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
12,5 mg/0,5 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkšte yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,6 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/034 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
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NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkšte yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,6 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,6 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,6 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/035 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/036 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/052 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,6 ml švirkšte yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
15 mg/0,6 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,6 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/035 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/036 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/052 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 15 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 15 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
15 mg/0,6 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 15 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
15 mg/0,6 ml 
 
 
6. KITA 
 
 
  



139 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkšte yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,7 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/037 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
RĖMELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkšte yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,7 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,7 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,7 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/038 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/039 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/053 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN  



145 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO RĖMELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,7 ml švirkšte yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
17,5 mg/0,7 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,7 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/038 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/039 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/053 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 17,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 17,5 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
17,5 mg/0,7 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
 
  



148 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 17,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
17,5 mg/0,7 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkšte yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,8 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/040 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkšte yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,8 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,8 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,8 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/041 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/042 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/054 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC:  
SN:  
NN: 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,8 ml švirkšte yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
20 mg/0,8 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,8 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/041 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/042 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/054 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 20 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
  



157 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 20 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
20 mg/0,8 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 20 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
20 mg/0,8 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkšte yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,9 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/043 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
RĖMELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkšte yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,9 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (0,9 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (0,9 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/044 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/045 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/055 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 0,9 ml švirkšte yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
22,5 mg/0,9 ml  
1 užpildytas švirkštas (0,9 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/044 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/045 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/055 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 22,5 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 22,5 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
22,5 mg/0,9 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 22,5 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
22,5 mg/0,9 ml 
 
 
6. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkšte yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
1 užpildytas švirkštas (1,0 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.  
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/046 1 užpildytas švirkštas 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN  
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NN  
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ 9ĮSKAITANT MĖLYNĄJĮ 
LANGELĮ) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkšte yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
Sudėtinė pakuotė: 4 (4 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (1,0 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai. 
Sudėtinė pakuotė: 6 (6 pakuotės po 1) užpildyti švirkštai (1,0 ml) ir 12 alkoholiu suvilgytų tamponų. 
Sudėtinė pakuotė: 12 (12 pakuočių po 1) užpildytų švirkštų (1,0 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti 
tamponai. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 
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8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/047 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/048 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/056 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
VIDINĖ SUDĖTINĖS PAKUOTĖS KARTONO DĖŽUTĖ (BE MĖLYNOJO LANGELIO) 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte  
 
methotrexatum  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Viename užpildytame 1,0 ml švirkšte yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Natrio chloridas  
Natrio hidroksidas 
Injekcinis vanduo 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Injekcinis tirpalas 
25 mg/1,0 ml  
1 užpildytas švirkštas (1,0 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai 
pardavinėti negalima. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Leisti po oda. 
Metotreksatas leidžiamas kartą per savaitę.  
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
Citotoksiškas. Elkitės atsargiai. 
 
Vartoti tik kartą per savaitę  

…………………………………………………………….. (pilnai (visu žodžiu) nurodyti vartojimui 
skirtą savaitės dieną) 

 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
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EXP: 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41  
2132 WT Hoofddorp  
Nyderlandai 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/16/1124/047 4 užpildyti švirkštai (4 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/048 6 užpildyti švirkštai (6 pakuotės po 1) 
EU/1/16/1124/056 12 užpildytų švirkštų (12 pakuočių po 1) 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Nordimet 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
Lizdinė plokštelė - UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Nordimet 25 mg injekcija 
methotrexatum  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Nordic Group B.V. 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot: 
 
5. KITA 
 
s.c. 
25 mg/1,0 ml 
 
Vartoti tik kartą per savaitę 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
Nordimet 25 mg injekcija 
methotrexatum  
s.c. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP: 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS  
 
Lot: 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
25 mg/1,0 ml 
 
 
6. KITA 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS 
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
 

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 

 
metotreksatas (methotrexatum) 

 
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums 
svarbi informacija. 
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.  
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
- Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems 

pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į 

gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje? 
 
1. Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas  
2. Kas žinotina prieš vartojant Nordimet 
3. Kaip vartoti Nordimet  
4. Galimas šalutinis poveikis  
5. Kaip laikyti Nordimet  
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
 
1. Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas 
 
Nordimet sudėtyje yra veikliosios medžiagos metotreksato, kuri:  
- mažina uždegimą ar patinimą, ir  
- mažina imuninės sistemos (organizmo apsauginio mechanizmo) aktyvumą. Per daug aktyvi 

imuninė sistema siejama su uždegiminėmis ligomis.  
 
Nordimet yra vaistas, vartojamas gydyti šias uždegimines ligas:  
- aktyvų suaugusių pacientų reumatoidinį artritą. Aktyvus reumatoidinis artritas yra uždegiminė 

būklė, kuri paveikia sąnarius; 
- sunkų, aktyvų jaunatvinį idiopatinį artritą, paveikiantį penkis ar daugiau sąnarių (todėl ši būklė 

vadinama poliartritu), kai atsakas į nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU) buvo 
nepakankamas; 

- suaugusiųjų, kurie pretenduoja į sisteminį gydymą, vidutinio sunkumo arba sunkią paprastąją 
psoriazę, taip pat sunkią suaugusiųjų psoriazę, kuri paveikia sąnarius (psoriazinį artritą); 

- remisijos indukcijai suaugusiems pacientams esant vidutinio sunkumo, nuo steroidų 
priklausomai Krono (Crohn) ligai derinyje su kortikosteroidais; 

- remisijos palaikymui vienu vaistu Krono (Crohn) liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems 
pasireiškė atsakas į gydymą metotreksatu. 

 
 
2. Kas žinotina prieš vartojant Nordimet  
 
Nordimet vartoti draudžiama, jeigu: 
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- yra alergija metotreksatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 
6 skyriuje);  

- sergate sunkia inkstų liga (ar Jūs sergate sunkia inkstų liga nustatys gydytojas); 
- sergate sunkia kepenų liga (ar Jūs sergate sunkia kepenų liga nustatys gydytojas); 
- Jums sutrikusi kraujo gamyba; 
- Jūs vartojate daug alkoholio; 
- Jums sutrikusi imuninės sistemos veikla; 
- sergate sunkia arba esama infekcine liga, pvz., tuberkulioze arba ŽIV liga; 
- Jums yra virškinimo trakto opų; 
- Jūs esate nėščia arba krūtimi maitinate kūdikį (žr. poskyrį „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir 

vaisingumas“); 
- tuo pačiu metu esate skiepijamas gyvosiomis vakcinomis. 
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės  
Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindinė reumatologinė liga, gauta pranešimų apie 
ūminį kraujavimą iš plaučių. Jeigu Jūs pradėjote spjaudyti arba atsikosėti krauju, nedelsdami 
kreipkitės į savo gydytoją. 
 
Gali padidėti limfmazgiai (limfoma) ir tada gydymas turi būti nutraukiamas. 
 
Viduriavimas gali pasireikšti kaip toksinis Nordimed poveikis ir dėl to gali reikėti laikinai nutraukti 
gydymą. Jei Jums pasireiškė viduriavimas, pasitarkite su gydytoju. 
 
Buvo gauta pranešimų apie metotreksatu gydomiems vėžiu sergantiems pacientams pasireiškusius tam 
tikrus galvos smegenų sutrikimus (encefalopatiją / leukoencefalopatiją). Tokio nepageidaujamo 
poveikio negalima atmesti ir metotreksatą vartojant kitoms ligoms gydyti. 
 
Jeigu Jūs, Jūsų partneris arba globėjas pastebite naujai pasireiškiančius arba pasunkėjusius 
neurologinius simptomus, įskaitant bendrą raumenų silpnumą, regėjimo sutrikimą, mąstymo, atminties 
ir orientacijos pokyčius, dėl kurių atsiranda sumišimas ir asmenybės pokyčiai, nedelsdami kreipkitės į 
gydytoją, nes tai gali būti labai retos sunkios galvos smegenų infekcijos, vadinamos progresuojančia 
daugiažidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai. 
 
Svarbus įspėjimas apie Nordimet dozavimą 
Reumatinėms, odos ligoms ir Krono (Crohn) ligai gydyti metotreksato galima vartoti tik kartą per 
savaitę. Netinkamas metotreksato vartojimas gali sukelti sunkų šalutinį poveikį, kuris gali būti 
mirtinas. Atidžiai perskaitykite šio lapelio 3 skyrių. 
 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Nordimet: 
- jeigu sergate cukriniu diabetu ir esate gydomas insulinu; 
- jeigu sergate ilgalaike neaktyvia infekcine liga (pvz., tuberkulioze, hepatitu B ar hepatitu C, 

juosiančiąja [herpes zoster] pūsleline);  
- jeigu sergate arba sirgote bet kokia kepenų ar inkstų liga; 
- jeigu sutrikusi Jūsų plaučių veikla;  
- turite didelį antsvorį;  
- jeigu pilve ar ertmėje tarp plaučių ir krūtinės ląstos sienos Jums yra nenormali skysčio sankaupa 

(ascitas, pleuros eksudacija); 
- jeigu Jums yra dehidratacija arba yra dehidrataciją skatinanti būklė (t. y. dehidratacija dėl 

vėmimo, viduriavimo arba burnos ir lūpų uždegimo). 
 
Jeigu po gydymo radioaktyviaisiais spinduliais buvo odos sutrikimų (radiacijos sukeltas odos 
uždegimas) arba buvote nudegę nuo saulės, gydymo Nordimet metu minėti sutrikimai gali atsinaujinti. 
 
Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams 
Dozavimas priklauso nuo paciento kūno svorio.  
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Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 metų vaikams, nes šios amžiaus grupės pacientų 
gydymo patirtis yra nepakankama. 
 
Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams gydymo Nordimet metu būtina itin atidi gydytojo 
priežiūra, kad kuo greičiau būtų galima nustatyti galimą šalutinį poveikį. 
 
Senyvus žmones reikia gydytis mažesne doze, kadangi dėl amžiaus gali būti susilpnėjusi kepenų ir 
inkstų veikla. 
 
Specialios atsargumo priemonės vartojant Nordimet 
Metotreksatas laikinai gali paveikti spermos ir kiaušinėlių gamybą. Metoreksatas gali sukelti 
persileidimą ir sunkius apsigimimus. Turite vengti nėštumo metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 
6 mėnesius po gydymo metotreksatu pabaigos, jei esate moteris. Jei esate vyras, turite vengti pradėti 
vaiką metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po gydymo pabaigos. 
Taip pat žiūrėkite skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“. 
Gydantis Nordimet, dėl ultravioletinių spindulių poveikio gali pasunkėti psoriazinė odos pažaida. 
 
Rekomenduojami tolesni tyrimai ir saugumo priemonės 
Net ir mažomis dozėmis vartojamas metotreksatas gali sukelti rimtą šalutinį poveikį. Siekiant laiku jį 
aptikti, Jūsų gydytojas privalo atlikti kontrolinius patikrinimus ir laboratorinius tyrimus. 
 
Prieš gydymo pradžią: 
Prieš pradedant gydymą, bus ištirtas Jūsų kraujas, siekiant išsiaiškinti, ar turite pakankamai kraujo 
ląstelių. Taip pat bus atlikti kraujo tyrimai, siekiant patikrinti Jūsų kepenų funkciją ir išsiaiškinti, ar 
sergate hepatitu. Be to, bus patikrintas albumino (kraujyje esančio baltymo) kiekis serume, hepatito 
(kepenų infekcijos) būsena ir inkstų funkcija. Gydytojas taip pat gali nuspręsti atlikti kitus kepenų 
tyrimus, kurių metu gali būti padarytos Jūsų kepenų nuotraukos arba paimtas nedidelis kepenų audinio 
mėginys, siekiant atlikti išsamesnį tyrimą. Jūsų gydytojas taip pat gali patikrinti, ar nesergate 
tuberkulioze, ir rentgeno spinduliais peršviesti Jūsų krūtinę arba atlikti plaučių funkcijos tyrimą. 
 
Gydymo metu: 
Jūsų gydytojas gali atlikti šiuos tyrimus: 

- burnos ertmės ir ryklės tyrimą pakitimams gleivinėje, tokiems kaip uždegimas ar opa, 
nustatyti; 
- kraujo tyrimus / bendrą kraujo tyrimą, kurio metu nustatomas kraujo ląstelių skaičius ir 
metotreksato kiekio  serume matavimą; 
- kraujo tyrima kepenų funkcijai stebėti; 
- vaizdinimo tyrimus kepenų būklei stebėti; 
- nedidelio kepenų audinio mėginio paėmimą, siekiant atlikti išsamesnį tyrimą; 
- kraujo tyrimą inkstų funkcijai stebėti; 
- kvėpavimo takų stebėjimą ir prireikus plaučių funkcijos tyrimą. 

 
Labai svarbu, kad atvyktumėte į šiuos suplanuotus tyrimus. 
Jei bet kurio iš šių tyrimų rezultatai bus reikšmingi, Jūsų gydytojas atitinkamai pakoreguos Jūsų 
gydymą. 
 
Kiti vaistai ir Nordimet 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui 
arba vaistininkui. 
 
Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate: 
- kitokių vaistų nuo reumatoidinio artrito ar psoriazės, pvz., leflunomido, sulfasalazino (kuriuo, 

be artrito ir psoriazės, taip pat gydomas opinis kolitas), aspirino, fenilbutazono ar amidopirino; 
- ciklosporino (imuninei sistemai slopinti); 
- azatioprino (vaisto, vartojamo saugoti nuo persodinto organo atmetimo); 
- retinoidų (vartojami psoriazės ir kitų odos sutrikimų gydymui); 
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- prieštraukulinių preparatų (vaistų, saugančių nuo traukulių priepuolių), tokių kaip fenitoinas, 
valproatas ar karbamazepinas; 

- vaistų nuo vėžio; 
- barbitūratų (migdomųjų preparatų); 
- trankviliantų; 
- geriamųjų kontraceptikų; 
- probenecido (vaisto podagrai gydyti); 
- antibiotikų (pvz., penicilino, glikopeptidų, trimetoprimo – sulfametoksazolo, sulfonamidų, 

ciprofloksacino, cefalotino, tetraciklinų, chloramfenikolio); 
- pirimetamino (vaisto, vartojamo maliarijos gydymui ir profilaktikai); 
- vitaminų preparatų, kuriuose yra folio rūgšties; 
- protonų siurblio inhibitorių (vaistų, skrandžio rūgšties gamybai mažinti ir sunkiam rėmeniui ar 

opoms gydyti), tokių, kaip omeprazolas ar pantoprazolas; 
- teofilino (vaisto astmai gydyti); 
- kolestiramino (skiriamo dideliam cholesterolio kiekiui mažinti, esant niežėjimui ar 

viduriavimui); 
- NVNU, nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (skiriamus skausmui ar uždegimui mažinti); 
- p-aminobenzenkarboksirūgšties (skiriamos odos sutrikimams gydyti); 
- gyvųjų vakcinų (reikia vengti), tokių kaip tymų, epideminio parotito ar geltonosios karštinės 

vakcinos, vakcinacijos; 
- papildomų hematotoksinių vaistų (pvz., metamizolo); 
- azoto dioksido (dujų, naudojamų bendrosios anestezijos metu). 
 
Nordimet vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu 
Gydymo Nordimet metu negalima gerti alkoholio ir reikia vengti vartoti didelius kiekius kavos, 
gaiviųjų gėrimų, kuriuose yra kofeino, ir juodosios arbatos, nes tai gali sustiprinti šalutinį poveikį arba 
pakenkti Nordimet veiksmingumui. Be to, gydymo Nordimet metu vartokite pakankamai skysčių, 
kadangi dehidratacija (sumažėjęs vandens kiekis organizme) gali padidinti Nordimet toksiškumą. 
 
Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš 
vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. 
 
Nėštumas  
Nordimet nėštumo laikotarpiu ar bandant pastoti vartoti negalima. Metotreksatas gali sukelti 
apsigimimus, sužaloti dar negimusius vaikus ar sukelti persileidimą. Tai susiję su kaukolės, veido, 
širdies ir kraujagyslių, smegenų ir galūnių apsigimimais. Todėl labai svarbu, kad metotreksato 
nevartotų nėščios pacientės ir pacientės, planuojančios pastoti. Todėl vaisingoms moterims prieš 
pradedant gydymą, reikia tinkamomis priemonėmis, pvz., nėštumo testu, atmesti bet kokią nėštumo 
galimybę. Vartodamos metotreksatą turite vengti nėštumo, taip pat mažiausiai 6 mėnesius po gydymo 
pabaigos. Todėl viso laikotarpio metu reikia užtikrinti patikimą kontracepciją (žiūrėkite taip pat skyrių 
„Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). 
 
Jei vis dėl to gydymo metu pastojate ar įtariate, kad galėjote pastoti, kuo greičiau pasitarkite su 
gydytoju, Jums turėtų patarti atsižvelgiant į žalingo poveikio vaikui riziką, kuri gali pasireikšti 
gydymo metu. 
Jei norite pastoti, prieš pradėdama gydytis turėtumėte pasikonsultuoti su gydytoju, kuris Jus gali 
nukreipti pas specialistą. 
 
Žindymas 
Nežindykite gydymo metu, nes metotreksatas patenka į motinos pieną. Jei jus prižiūrinčio gydytojo 
nuomone metotreksatas yra absoliučiai būtinas laktacijos periodu, liaukitės žindę. 
 
Vyrų vaisingumas 
Turimi įrodymai neparodo padidėjusios apsigimimų ar persileidimų rizikos, jeigu tėvas vartoja 
mažesnę nei 30 mg per savaitę metotreksato dozę. Tačiau rizikos visiškai atmesti negalima. 
Metotreksatas gali būti genotoksiškas. Tai reiškia, kad vaistas gali sukelti genų mutacijas. 
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Metotreksatas gali paveikti spermos gamybą bei sukelti apsigimimus. Todėl turėtumėte vengti pradėti 
vaiką ar duoti spermos donorystės tikslu metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po 
gydymo pabaigos. 
 
Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Gydymo Nordimet metu gali atsirasti šalutinis poveikis centrinei nervų sistemai, pvz., nuovargis ir 
svaigulys, todėl kai kuriais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti transporto priemones ir (arba) 
valdyti mechanizmus. Jeigu jaučiate nuovargį ar svaigulį, turite nevairuoti ar nevaldyti mechanizmų. 
 
Nordimet sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto vienoje dozėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. 
 
 
3. Kaip vartoti Nordimet 
 
Svarbus įspėjimas dėl Nordimet dozavimo 

Reumatiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatinam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir 
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaitę reikalinga viena dozė, Nordimet turi būti vartojamas tik 
kartą per savaitę. Pavartota per didelė Nordimet dozė gali būti mirtina. Labai atidžiai perskaitykite 
šio lapelio 3 skyrių. Jei kyla klausimų, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba 
vaistininku. 
 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba 
vaistininką. 
 
Nordimet vartojamas tik vieną kartą per savaitę. Kartu su savo gydytoju Jūs turite nuspręsti, kurią 
kiekvienos savaitės dieną vaisto leisitės. 
 
Neteisingas Nordimet vartojimas gali sukelti sunkų šalutinį poveikį, kuris gali būti mirtinas. 
 
Rekomenduojama dozė yra: 
 
Dozė pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu 
Rekomenduojama pradinė dozė yra 7,5 mg metotreksato kartą per savaitę. 
 
Jeigu poveikis nepakankamas ir vaistas toleruojamas gerai, gydytojas dozę gali padidinti. Vidutinė 
savaitinė dozė yra 15 – 20 mg. Paprastai 25 mg savaitinės metotreksato dozės viršyti nereikėtų. Kai 
Nordimet pradeda veikti, gydytojas dozę palaipsniui gali sumažinti iki mažiausios veiksmingos 
palaikomosios dozės. 
 
Paprastai simptomų pagerėjimo galima tikėtis maždaug po 4 – 8 savaičių gydymo. Nutraukus 
Nordimet vartojimą, simptomai gali atsinaujinti. 
 
Dozė pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia paprastosios psoriazės ar sunkia 
psoriazinio artrito forma 
Pradžioje patariama suleisti vienkartinę bandomąją 5 – 10 mg dozę, kad būtų galima išsiaiškinti 
galimą šalutinį poveikį. Jeigu bandomoji doze toleruojama gerai, po savaitės gydymą reikia tęsti 
maždaug 7,5 mg doze. 
 
Atsako į gydymą paprastai galima tikėtis po 2 – 6 gydymo savaičių. Po to, priklausomai nuo gydymo 
poveikio ir kraujo bei šlapimo tyrimų rezultatų, gydymą galima tęsti arba nutraukti. 
 
Dozė suaugusiems pacientams, sergantiems Krono (Crohn) liga 
Jūsų gydytojas gydymą pradės nuo 25 mg per savaitę dozės. Atsako į gydymą galima tikėtis praėjus 
maždaug 8–12 savaičių. Priklausomai nuo gydymo poveikio per tam tikrą laiką, gydytojas gali 
nuspręsti sumažinti dozę iki 15 mg per savaitę. 
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Vartojimas jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams, sergantiems jaunatvinio idiopatinio 
artrito poliartrito forma. 
Gydytojas dozę apskaičiuos pagal vaiko kūno paviršiaus plotą kvadratiniais metrais (m2), dozė bus 
nurodyta mg/m2. 
 
Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 metų amžiaus vaikams, nes šio amžiaus grupės 
pacientų gydymo patirtis yra nepakankama. 
 
Vartojimo metodas ir trukmė 
Nordimet injekcija skirta vartoti po oda. Vaistas vartojamas vieną kartą per savaitę, rekomenduojama 
Nordimet leisti tą pačią savaitės dieną. 
 
Gydymo pradžioje Nordimet Jums gali suleisti medicinos personalas. Vis dėlto gydytojas gali 
nuspręsti, kad galite išmokti pats sau leistis Nordimet. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys. Pats sau 
vaisto leistis jokiomis aplinkybėmis nebandykite, išskyrus atvejus, kai tai daryti esate apmokytas.  
 
Gydymo trukmę nustato gydantis gydytojas.  
 
Reumatoidinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito, paprastosios psoriazės, psoriazinio artrito ir 
Krono (Crohn) ligos gydymas Nordimet yra ilgalaikis gydymas. 
 
Nordimet injekcijos švirkštimas sau pačiam 
Jeigu Jums sunku tinkamai naudoti švirkštiklį, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Pats sau vaisto 
leistis nebandykite, jei nesate apmokytas, kaip tai reikia daryti. Jei nesate tikri, ką daryti, nedelsiant 
kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. 
 
Prieš švirkščiant Nordimet sau pačiam 
- Patikrinkite vaisto tinkamumo laiką. Nevartokite, jei tinkamumo laikas pasibaigęs. 
- Patikrinkite, ar švirkštiklis nesugadintas, o jame esantis tirpalas yra skaidrus ir geltonos spalvos. 

Jeigu ne, paimkite kitą švirkštiklį.  
- Patikrinkite paskutinės injekcijos vietą tam, kad įsitikintumėte, ar paskutinė injekcija nesukėlė 

bet kokio paraudimo, ar nepakito odos spalva, ar nėra patinimo, išskyrų ar vis dar jaučiamo 
skausmo. Jei taip, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja. 

- Nuspręskite, į kurią vietą ketinate švirkšti vaistą. Kiekvieną kartą keiskite injekcijos vietą. 
 
Instrukcijos, kaip sušvirkšti Nordimet sau pačiam 
1) Kruopščiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. 
 
2) Atsisėskite ar atsigulkite į atsipalaiduojančią, patogią padėtį. Įsitikinkite, kad matote odos plotą, į 
kurį ketinate švirkšti. 
 
3) Švirkštiklis yra užpildytas ir paruoštas vartojimui. Vizualiai patikrinkite švirkštiklį. Stebėjimo 
langelyje turėtumėte pamatyti geltoną skystį. Langelyje galite pastebėti mažų oro burbuliukų, tačiau 
neturi įtakos injekcijai ir Jums nepakenks. 
 
Ant adatos galiuko gali pasirodyti lašelis skysčio. Tai normalu.  
 
4) Pasirinkite injekcijos vietą ir ją nuvalykite įdėtu alkoholiu suvilgytu tamponu. Veiksmingai 
išdezinfekuoti odą prireiks 30-60 sekundžių. Tinkamos vietos injekcijai yra oda priekinėje pilvo sienos 
dalyje ir oda priekinėje šlaunies dalyje.  
 
5) Laikydami švirkštiklio korpusą, nuimkite žalią apsauginį dangtelį traukdami lygiai ir tiesiai nuo 
priemonės. Nesukite ir nelenkite.  
Nuimdami dangtelį švirkštiklį laikykite rankoje. Stenkitės, kad švirkštiklis su niekuo nesiliestų. 
Tuomet būsite tikri, kad švirkštiklis atsitiktinai nebuvo aktyvuotas ir kad adata išliko sterili. 
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6) Numatytos injekcijos vietoje odą švelniai suimkite nykščiu ir smiliumi, kad susidarytų raukšlė. 
Visos injekcijos metu laikykite raukšlę. 
 
7) Pridėkite švirkštiklį prie odos raukšlės (injekcijos vietos) taip, kad adatos apsauga būtų nukreipta 
tiesiai į injekcijos vietą. Geltoną adatos apsaugą prilieskite prie injekcijos vietos taip, kad visas adatos 
apsaugos kraštas liestųsi su oda. 
 

 
 
8) Spauskite švirkštiklį žemyn į odą, kol išgirsite ir pajusite spragtelėjimą. Taip švirkštiklis bus 
suaktyvintas ir tirpalas automatiškai suleistas į odą. 
 

 
 
9) Injekcija truks ne ilgiau kaip 10 sekundžių. Jūs pajusite ir išgirsite antrąjį spragtelėjimą, kai 
injekcija bus baigta. 
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10) Palaukite dar 2-3 sekundes prieš atitraukdami švirkštiklį nuo odos. Švirkštiklio apsauga užsirakina, 
kad išvengtumėte susižalojimo adata. Tada galite atleisti odos raukšlę. 
 

 
11) Vizualiai patikrinkite švirkštiklio stebėjimo langelį. Jūs turėtumėte pamatyti žalią plastiką. Tai 
reiškia, kad visas skystis buvo sušvirkštas. Išmeskite panaudotą švirkštiklį į pridėtą aštrioms atliekoms 
skirtą konteinerį. Sandariai uždarykite konteinerį ir padėkite jį vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jei 
netyčia metotreksato pateko ant odos ar minkštųjų audinių paviršiaus, nuplaukite gausiu kiekiu 
vandens. 
 
Ką daryti pavartojus per didelę Nordimet dozę? 
Laikykitės Jus gydančio gydytojo parinkto dozavimo rekomendacijų. Nekeiskite dozės be gydytojo 
rekomendacijos. 
 
Jeigu įtariate, kad pavartojote per daug Nordimet, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į 
artimiausią ligoninę. Jeigu vyksite pas gydytoją ar į ligoninę, su savimi pasiimkite vaisto pakuotę ir šį 
lapelį. 
 
Metotreksato perdozavimas gali sukelti sunkias toksines reakcijas. Perdozavimo simptomai gali būti 
lengvai atsirandančios mėlynės ar kraujavimas, neįprastas silpnumas, burnos žaizdos, pykinimas, 
vėmimas, juodos ar kraujingos išmatos, atsikosėjimas krauju ar kavos tirščių pavidalo vėmalai bei 
sumažėjęs šlapimo kiekis. Taip pat žr. 4 skyrių. 
 
Pamiršus pavartoti Nordimet 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, bet toliau vartokite paskirtą dozę 
kaip įprasta. Paklauskite savo gydytojo patarimo. 
 
Nustojus vartoti Nordimet 
Nepertraukite ar nenutraukite Nordimet vartojimo, prieš tai nepasitarę su Jus gydančiu gydytoju. Jeigu 
įtariate, kad Jums pasireiškia šalutinis poveikis, nedelsiant pasitarkite su gydytoju. 
 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
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4. Galimas šalutinis poveikis 
 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jeigu staiga atsiranda švokštimas, kvėpavimo pasunkėjimas, 
akių vokų, veido ar lūpų patinimas, bėrimas ar niežėjimas (ypač viso kūno). 
 
Sunkus šalutinis poveikis 
Jeigu pajusite bet kokį iš toliau nurodytų šalutinių poveikių, nedelsdami pasakykite gydytojui: 
 
- plaučių uždegimas (jo simptomai gali būti bendrasis negalavimas, sausas dirginantis kosulys, 

dusulys, dusulys ilsintis, krūtinės skausmas arba karščiavimas);  
- spjaudymas arba kosėjimas krauju; 
- sunkus odos lupimasis arba pūslėjimas; 
- neįprastas kraujavimas (įskaitant vėmimą krauju) arba mėlynės; 
- stiprus viduriavimas; 
- burnos gleivinės išopėjimas; 
- juodos arba deguto spalvos išmatos; 
- kraujas išmatose arba šlapime; 
- smulkios raudonos odos dėmelės; 
- karščiavimas; 
- odos pageltimas (gelta); 
- skausmas šlapinantis arba šlapinimosi pasunkėjimas; 
- troškulys ir (arba) dažnas šlapinimasis; 
- traukuliai (konvulsijos); 
- sąmonės praradimas; 
- miglotas matymas arba regos aštrumo sumažėjimas. 
 
Taip pat buvo pranešta apie šį šalutinį poveikį: 
 
Labai dažnas (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų) 
Apetito sumažėjimas, pykinimas (blogumas),  pilvo skausmas, burnos gleivinės uždegimas, virškinimo 
sutrikimas, padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas. 
 
Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)  
Kraujo ląstelių gamybos sumažėjimas, susijęs su baltųjų ir (arba) raudonųjų kraujo ląstelių ir (arba) 
trombocitų kiekio sumažėjimu (leukopenija, anemija, trombocitopenija), galvos skausmas, nuovargis, 
mieguistumas, plaučių uždegimas (pneumonija), kurio metu pasireiškia sausas, neproduktyvus kosulys, 
dusulys ir karščiavimas, opos burnoje, viduriavimas, išbėrimas, odos paraudimas, niežėjimas. 
 
Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) 
Kraujo ląstelių ir trombocitų kiekio sumažėjimas, gerklės uždegimas, svaigulys, sumišimas, depresija, 
kraujagyslių uždegimas, virškinimo trakto išopėjimas ir kraujavimas, žarnyno uždegimas, vėmimas, 
kasos uždegimas, kepenų sutrikimas, cukrinis diabetas, baltymo kiekio kraujyje sumažėjimas, į 
pūslelinę panašus odos išbėrimas, dilgėlinė, jautrumas šviesai, plikimas, reumatinių mazgelių kiekio 
padidėjimas, odos opos, juostinė pūslelinė, sąnarių arba raumenų skausmas, osteoporozė (kaulų masės 
sumažėjimas), šlapimo pūslės uždegimas ir išopėjimas (gali būti susijęs su kraujo atsiradimu šlapime), 
pablogėjusi inkstų funkcija, skausmingas šlapinimasis, makšties uždegimas ir išopėjimas. 
 
Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) 
Infekcija (įskaitant neaktyvių lėtinių infekcijų pakartotinį suaktyvėjimą), sepsis, akių paraudimas, 
alerginės reakcijos, anafilaksinis šokas, sumažėjęs antikūnų kiekis kraujyje, vidinio širdies dangalo 
uždegimas, skysčio sankaupa aplink širdį, širdies prisipildymo sutrikimas dėl aplink širdį susikaupusio 
skysčio, regos sutrikimas, nuotaikos pokyčiai, mažas kraujospūdis, kraujo krešuliai, randų 
susidarymas plaučių audinyje (plaučių fibrozė), Pneumocystis jiroveci sukeltas plaučių uždegimas, 
kvėpavimo pertrūkiai, astma, skysčio aplink plaučius susikaupimas, dantenų uždegimas, ūminis 
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hepatitas (kepenų uždegimas), parudavusi oda, spuogai, raudonos arba purpurinės odos dėmės dėl 
kraujosruvų, alerginis kraujagyslių uždegimas, kaulų lūžiai, inkstų nepakankamumas, išskiriamo 
šlapimo kiekio sumažėjimas arba šlapimo neišskyrimas, elektrolitų pusiausvyros sutrikimai, 
karščiavimas, lėtas žaizdų gijimas. 
 
Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų) 
Tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas (agranuliocitozė), sunkus kaulų čiulpų 
nepakankamumas, kepenų nepakankamumas, liaukų patinimas, nemiga, skausmas, raumenų 
silpnumas, tirpimo ar dilgčiojimo pojūtis / mažesnis nei įprasta jautrumas dirginimui, pakitę skonio 
pojūčiai (metalo skonis), traukuliai, smegenų dangalų uždegimas, sukeliantis paralyžių arba vėmimą, 
regėjimo sutrikimas, akies tinklainės pažaida, vėmimas krauju, toksinė didelė storoji žarna (storžarnės 
išdidėjimas, susijęs su smarkiu skausmu), defektyvus spermos formavimasis (oligospermija), Stivenso-
Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [angl. Lyell] sindromas), 
padidėjusi nagų pigmentacija, karščiavimas, sumažėjęs lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, infekcija 
aplink nagus, sunkios virškinimo trakto komplikacijos, tokie kaip furunkulai, matomai išdidėjusios 
smulkios odos kraujagyslės, menstruacijų sutrikimai, išskyros iš makšties, nevaisingumas, krūtų 
padidėjimas vyrams (ginekomastija), limfoproliferaciniai sutrikimai (per didelis baltųjų kraujo ląstelių 
augimas). 
 
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)  
Tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus padidėjimas (eozinofilija), tam tikri galvos smegenų 
sutrikimai (encefalopatija / leukoencefalopatija), kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš plaučių, 
Žandikaulio kaulo pažeidimas (atsirandantis dėl per didelio baltųjų kraujo ląstelių augimo), baltymas 
šlapime, silpnumo pojūtis, audinių irimas injekcijos vietoje, paraudimas ir odos lupimasis, patinimas. 
 
Buvo pastebėtos tik lengvos lokalios odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojūtis, paraudimas, 
patinimas, spalvos pokytis, intensyvus niežėjimas, skausmas), kurios gydymo Nordimet metu mažėjo. 
 
Nordimet gali sumažinti baltųjų kraujo kūnelių kiekį, todėl gali sumažėti Jūsų atsparumas infekcijai. 
Jeigu patiriate infekciją, pasireiškiančią tokiais simptomais, kaip karščiavimas, susijęs su stipriu 
bendrosios būklės pablogėjimu, arba karščiavimas, susijęs su lokaliais infekcijos simptomais, pvz., 
ryklės ar burnos gleivinės uždegimu arba šlapimo organų veiklos sutrikimu, nedelsdami turite kreiptis 
į savo gydytoją. Jums bus atlikti kraujo tyrimai, kad būtų galima nustatyti, ar nesumažėjęs baltųjų 
kraujo kūnelių kiekis (agranulocitozė). Gydytoją svarbu informuoti, kad vartojate Nordimet. 
 
Žinoma, kad metotreksatas sukelia kaulų sutrikimus, tokių kaip sąnarių ir raumenų skausmas ir 
osteoporozė. Šios rizikos dažnis vaikams nežinomas.  
 
Nordimet gali sukelti sunkų (kartais gyvybei pavojingą) šalutinį poveikį. Taigi Jūsų gydytojas atliks 
tyrimus, kad galėtų nustatyti atsiradusius kraujo pokyčius (pvz., mažą baltųjų kraujo kūnelių kiekį, 
mažą trombocitų kiekį, limfomą) ir inkstų bei kepenų veiklos pokyčius.   
 
Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba 
vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau 
informacijos apie šio vaisto saugumą. 
 
 
5. Kaip laikyti Nordimet 
 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Ant užpildyto švirkštiklio etiketės ir dėžutės po „EXP:“  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio 
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštiklį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Negalima užšaldyti. 
 
Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus ir jame yra dalelių, šio vaisto vartoti negalima. 
 
Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotą švirkštiklį reikia išmesti.  
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus 
vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 
 
 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
Nordimet sudėtis  
- Veiklioji medžiaga yra metotreksatas. 1,0 ml tirpalo yra 25 mg metotreksato. 
- Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo. 
 
Tiekiami šie užpildyti švirkštikliai:  
Užpildytas 0,3 ml švirkštiklis, kuriame yra 7,5 mg metotreksato.  
Užpildytas 0,4 ml švirkštiklis, kuriame yra 10 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,5 ml švirkštiklis, kuriame yra 12,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,6 ml švirkštiklis, kuriame yra 15 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,7 ml švirkštiklis, kuriame yra 17,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,8 ml švirkštiklis, kuriame yra 20 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,9 ml švirkštiklis, kuriame yra 22,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 1,0 ml švirkštiklis, kuriame yra 25 mg metotreksato. 
 
Nordimet išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Nordimet užpildytuose švirkštikliuose yra skaidrus, geltonas injekcinis tirpalas.  
Nordimet tiekiamas pakuotėmis, kuriose yra 1 arba 4 užpildyti švirkštikliai  ir 1 arba 4 alkoholiu 
suvilgyti tamponai, ir sudėtinės pakuotės po 4 ar 6 dėžutes, kurių kiekvienoje yra 1 užpildytas 
švirkštiklis ir vienas alkoholiu suvilgytas tamponas.  
Nordimet taip pat tiekiamas sudėtinėmis pakuotėmis, kuriose yra 3 dėžutės, kurių kiekvienoje yra 4 
užpildyti švirkštikliai ir alkoholiu suvilgyti tamponai.     
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 
 
Registruotojas  
 
Nordic Group B.V. 
Siriusdreef 41 
2132 WT Hoofddorp 
Nyderlandai 
 
Gamintojas  
 
CENEXI - Laboratoires Thissen  
Rue de la Papyrée 2-6  
B-1420 Braine-l’Alleud  
Belgija 
 
Sever Pharma Solutions AB 
Agneslundsvagen 27 
P.O. Box 590 
SE-201 25 Malmo 
Švedija 
 
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS 
Biotek Allé 1 
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3400 Hillerød 
Danija 
 
 
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą: 
 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  
 
Kiti informacijos šaltiniai 
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu/  

http://www.ema.europa.eu/
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
 

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

 
metotreksatas (methotrexatum) 

 
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums 
svarbi informacija. 
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.  
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
- Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems 

pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į 

gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje? 
 
1. Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas  
2. Kas žinotina prieš vartojant Nordimet 
3. Kaip vartoti Nordimet  
4. Galimas šalutinis poveikis  
5. Kaip laikyti Nordimet  
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
 
1. Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas 
 
Nordimet sudėtyje yra veikliosios medžiagos metotreksato, kuri:  
- mažina uždegimą ar patinimą, ir  
- mažina imuninės sistemos (organizmo apsauginio mechanizmo) aktyvumą. Per daug aktyvi 

imuninė sistema siejama su uždegiminėmis ligomis.  
 
Nordimet yra vaistas, vartojamas gydyti šias uždegimines ligas:  
- aktyvų suaugusių pacientų reumatoidinį artritą. Aktyvus reumatoidinis artritas yra uždegiminė 

būklė, kuri paveikia sąnarius; 
- sunkų, aktyvų jaunatvinį idiopatinį artritą, paveikiantį penkis ar daugiau sąnarių (todėl ši būklė 

vadinama poliartritu), kai atsakas į nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU) buvo 
nepakankamas; 

- suaugusiųjų, kurie pretenduoja į sisteminį gydymą, vidutinio sunkumo arba sunkią paprastąją 
psoriazę, taip pat sunkią suaugusiųjų psoriazę, kuri paveikia sąnarius (psoriazinį artritą); 

- remisijos indukcijai suaugusiems pacientams esant vidutinio sunkumo nuo steroidų 
priklausomai Krono (Crohn) ligai derinyje su kortikosteroidais; 

- remisijos palaikymui vienu vaistu Krono (Crohn) liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems 
pasireiškė atsakas į gydymą metotreksatu. 

 
 
 
2. Kas žinotina prieš vartojant Nordimet  
 
Nordimet vartoti draudžiama, jeigu: 
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- yra alergija metotreksatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 
6 skyriuje);  

- sergate sunkia inkstų liga (ar Jūs sergate sunkia inkstų liga nustatys gydytojas); 
- sergate sunkia kepenų liga (ar Jūs sergate sunkia kepenų liga nustatys gydytojas); 
- Jums sutrikusi kraujo gamyba; 
- Jūs vartojate daug alkoholio; 
- Jums sutrikusi imuninės sistemos veikla; 
- sergate sunkia arba esama infekcine liga, pvz., tuberkulioze arba ŽIV liga; 
- Jums yra virškinimo trakto opų; 
- Jūs esate nėščia arba krūtimi maitinate kūdikį (žr. poskyrį „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir 

vaisingumas“); 
- tuo pačiu metu esate skiepijamas gyvosiomis vakcinomis. 
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės  
Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindinė reumatologinė liga, gauta pranešimų apie 
ūminį kraujavimą iš plaučių. Jeigu Jūs pradėjote spjaudyti arba atsikosėti krauju, nedelsdami 
kreipkitės į savo gydytoją. 
 
Gali padidėti limfmazgiai (limfoma) ir tada gydymas turi būti nutraukiamas. 
 
Viduriavimas gali pasireikšti kaip toksinis Nordimed poveikis ir dėl to gali reikėti laikinai nutraukti 
gydymą. Jei Jums pasireiškė viduriavimas, pasitarkite su gydytoju. 
 
Buvo gauta pranešimų apie metotreksatu gydomiems vėžiu sergantiems pacientams pasireiškusius tam 
tikrus galvos smegenų sutrikimus (encefalopatiją / leukoencefalopatiją). Tokio nepageidaujamo 
poveikio negalima atmesti ir metotreksatą vartojant kitoms ligoms gydyti. 
 
Jeigu Jūs, Jūsų partneris arba globėjas pastebite naujai pasireiškiančius arba pasunkėjusius 
neurologinius simptomus, įskaitant bendrą raumenų silpnumą, regėjimo sutrikimą, mąstymo, atminties 
ir orientacijos pokyčius, dėl kurių atsiranda sumišimas ir asmenybės pokyčiai, nedelsdami kreipkitės į 
gydytoją, nes tai gali būti labai retos sunkios galvos smegenų infekcijos, vadinamos progresuojančia 
daugiažidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai. 
 
Svarbus įspėjimas apie Nordimet dozavimą 
Reumatinėms, odos ligoms ir Krono (Crohn) ligai gydyti metotreksato galima vartoti tik kartą per 
savaitę. Netinkamas metotreksato vartojimas gali sukelti sunkų šalutinį poveikį, kuris gali būti 
mirtinas. Atidžiai perskaitykite šio lapelio 3 skyrių. 
 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Nordimet: 
- jeigu sergate cukriniu diabetu ir esate gydomas insulinu; 
- jeigu sergate ilgalaike neaktyvia infekcine liga (pvz., tuberkulioze, hepatitu B ar hepatitu C, 

juosiančiąja [herpes zoster] pūsleline);  
- jeigu sergate arba sirgote bet kokia kepenų ar inkstų liga; 
- jeigu sutrikusi Jūsų plaučių veikla;  
- turite didelį antsvorį;  
- jeigu pilve ar ertmėje tarp plaučių ir krūtinės ląstos sienos Jums yra nenormali skysčio sankaupa 

(ascitas, pleuros eksudacija); 
- jeigu Jums yra dehidratacija arba yra dehidrataciją skatinanti būklė (t. y. dehidratacija dėl 

vėmimo, viduriavimo arba burnos ir lūpų uždegimo). 
 
Jeigu po gydymo radioaktyviaisiais spinduliais buvo odos sutrikimų (radiacijos sukeltas odos 
uždegimas) arba buvote nudegę nuo saulės, gydymo Nordimet metu minėti sutrikimai gali atsinaujinti. 
 
Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams 
Dozavimas priklauso nuo paciento kūno svorio.  
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Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 metų vaikams, nes šios amžiaus grupės pacientų 
gydymo patirtis yra nepakankama. 
 
Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams gydymo Nordimet metu būtina itin atidi gydytojo 
priežiūra, kad kuo greičiau būtų galima nustatyti galimą šalutinį poveikį. 
 
Senyvus žmones reikia gydytis mažesne doze, kadangi dėl amžiaus gali būti susilpnėjusi kepenų ir 
inkstų veikla. 
 
Specialios atsargumo priemonės vartojant Nordimet 
Metotreksatas laikinai gali paveikti spermos ir kiaušinėlių gamybą. Metoreksatas gali sukelti 
persileidimą ir sunkius apsigimimus. Turite vengti nėštumo metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 
6 mėnesius po gydymo metotreksatu pabaigos, jei esate moteris. Jei esate vyras, turite vengti pradėti 
vaiką metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po gydymo pabaigos. Taip pat žiūrėkite 
skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“. 
Gydantis Nordimet, dėl ultravioletinių spindulių poveikio gali pasunkėti psoriazinė odos pažaida. 
 
Rekomenduojami tolesni tyrimai ir saugumo priemonės 
Net ir mažomis dozėmis vartojamas metotreksatas gali sukelti rimtą šalutinį poveikį. Siekiant laiku jį 
aptikti, Jūsų gydytojas privalo atlikti kontrolinius patikrinimus ir laboratorinius tyrimus. 
 
Prieš gydymo pradžią: 
Prieš pradedant gydymą, bus ištirtas Jūsų kraujas, siekiant išsiaiškinti, ar turite pakankamai kraujo 
ląstelių. Taip pat bus atlikti kraujo tyrimai, siekiant patikrinti Jūsų kepenų funkciją ir išsiaiškinti, ar 
sergate hepatitu. Be to, bus patikrintas albumino (kraujyje esančio baltymo) kiekis serume, hepatito 
(kepenų infekcijos) būsena ir inkstų funkcija. Gydytojas taip pat gali nuspręsti atlikti kitus kepenų 
tyrimus, kurių metu gali būti padarytos Jūsų kepenų nuotraukos arba paimtas nedidelis kepenų audinio 
mėginys, siekiant atlikti išsamesnį tyrimą. Jūsų gydytojas taip pat gali patikrinti, ar nesergate 
tuberkulioze, ir rentgeno spinduliais peršviesti Jūsų krūtinę arba atlikti plaučių funkcijos tyrimą. 
 
Gydymo metu: 
Jūsų gydytojas gali atlikti šiuos tyrimus: 

- burnos ertmės ir ryklės tyrimą pakitimams gleivinėje, tokiems kaip uždegimas ar opa, 
nustatyti; 
- kraujo tyrimus / bendrą kraujo tyrimą, kurio metu nustatomas kraujo ląstelių skaičius ir 
metotreksato kiekio serume matavimą; 
- kraujo tyrimą kepenų funkcijai stebėti; 
- vaizdinimo tyrimus kepenų būklei stebėti; 
- nedidelio kepenų audinio mėginio paėmimą, siekiant atlikti išsamesnį tyrimą; 
- kraujo tyrimą inkstų funkcijai stebėti; 
- kvėpavimo takų stebėjimą ir prireikus plaučių funkcijos tyrimą. 

 
Labai svarbu, kad atvyktumėte į šiuos suplanuotus tyrimus. 
Jei bet kurio iš šių tyrimų rezultatai bus reikšmingi, Jūsų gydytojas atitinkamai pakoreguos Jūsų 
gydymą. 
 
 
Kiti vaistai ir Nordimet 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui 
arba vaistininkui. 
 
Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate: 
- kitokių vaistų nuo reumatoidinio artrito ar psoriazės, pvz., leflunomido, sulfasalazino (kuriuo, 

be artrito ir psoriazės, taip pat gydomas opinis kolitas), aspirino, fenilbutazono ar amidopirino; 
- ciklosporino (imuninei sistemai slopinti);  
- azatioprino (vaisto, vartojamo saugoti nuo persodinto organo atmetimo); 
- retinoidų (vartojami psoriazės ir kitų odos sutrikimų gydymui); 
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- prieštraukulinių preparatų (vaistų, saugančių nuo traukulių priepuolių), tokių kaip fenitoinas, 
valproatas ar karbamazepinas; 

- vaistų nuo vėžio; 
- barbitūratų (migdomųjų preparatų); 
- trankviliantų; 
- geriamųjų kontraceptikų; 
- probenecido (vaisto podagrai gydyti); 
- antibiotikų (pvz., penicilino, glikopeptidų, trimetoprimo – sulfametoksazolo, sulfonamidų, 

ciprofloksacino, cefalotino, tetraciklinų, chloramfenikolio); 
- pirimetamino (vaisto, vartojamo maliarijos gydymui ir profilaktikai); 
- vitaminų preparatų, kuriuose yra folio rūgšties; 
- protonų siurblio inhibitorių (vaistų, skrandžio rūgšties gamybai mažinti ir sunkiam rėmeniui ar 

opoms gydyti), tokių, kaip omeprazolas ar pantoprazolas; 
- teofilino (vaisto astmai gydyti); 
- kolestiramino (skiriamo dideliam cholesterolio kiekiui mažinti, esant niežėjimui ar 

viduriavimui); 
- NVNU, nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (skiriamus skausmui ar uždegimui mažinti); 
- p-aminobenzenkarboksirūgšties (skiriamos odos sutrikimams gydyti); 
- gyvųjų vakcinų (reikia vengti), tokių kaip tymų, epideminio parotito ar geltonosios karštinės 

vakcinos, vakcinacijos; 
- papildomų hematotoksinių vaistų (pvz., metamizolo); 
- azoto dioksido (dujų, naudojamų bendrosios anestezijos metu). 
 
Nordimet vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu 
Gydymo Nordimet metu negalima gerti alkoholio ir reikia vengti vartoti didelius kiekius kavos, 
gaiviųjų gėrimų, kuriuose yra kofeino, ir juodosios arbatos, nes tai gali sustiprinti šalutinį poveikį arba 
pakenkti Nordimet veiksmingumui. Be to, gydymo Nordimet metu vartokite pakankamai skysčių, 
kadangi dehidratacija (sumažėjęs vandens kiekis organizme) gali padidinti Nordimet toksiškumą. 
 
Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš 
vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. 
 
Nėštumas  
Nordimet nėštumo laikotarpiu ar bandant pastoti vartoti negalima. Metotreksatas gali sukelti 
apsigimimus, sužaloti dar negimusius vaikus ar sukelti persileidimą. Tai susiję su kaukolės, veido, 
širdies ir kraujagyslių, smegenų ir galūnių apsigimimais. Todėl labai svarbu, kad metotreksato 
nevartotų nėščios pacientės ir pacientės, planuojančios pastoti. Todėl vaisingoms moterims prieš 
pradedant gydymą, reikia tinkamomis priemonėmis, pvz., nėštumo testu, atmesti bet kokią nėštumo 
galimybę. Vartodamos metotreksatą turite vengti nėštumo, taip pat mažiausiai 6 mėnesius po gydymo 
pabaigos. Todėl viso laikotarpio metu reikia užtikrinti patikimą kontracepciją (žiūrėkite taip pat skyrių 
„Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). 
 
Jei vis dėl to gydymo metu pastojate ar įtariate, kad galėjote pastoti, kuo greičiau pasitarkite su 
gydytoju, Jums turėtų patarti atsižvelgiant į žalingo poveikio vaikui riziką, kuri gali pasireikšti 
gydymo metu. 
Jei norite pastoti, prieš pradėdama gydytis turėtumėte pasikonsultuoti su gydytoju, kuris Jus gali 
nukreipti pas specialistą. 
 
Žindymas 
Nežindykite gydymo metu, nes metotreksatas patenka į motinos pieną. Jei jus prižiūrinčio gydytojo 
nuomone metotreksatas yra absoliučiai būtinas laktacijos periodu, liaukitės žindę. 
 
Vyrų vaisingumas 
Turimi įrodymai neparodo padidėjusios apsigimimų ar persileidimų rizikos, jeigu tėvas vartoja 
mažesnę nei 30 mg per savaitę metotreksato dozę. Tačiau rizikos visiškai atmesti negalima. 
Metotreksatas gali būti genotoksiškas. Tai reiškia, kad vaistas gali sukelti genų mutacijas. 
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Metotreksatas gali paveikti spermos gamybą bei sukelti apsigimimus. Todėl turėtumėte vengti pradėti 
vaiką ar duoti spermos donorystės tikslu metotreksato vartojimo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po 
gydymo pabaigos. 
 
Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Gydymo Nordimet metu gali atsirasti šalutinis poveikis centrinei nervų sistemai, pvz., nuovargis ir 
svaigulys, todėl kai kuriais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti transporto priemones ir (arba) 
valdyti mechanizmus. Jeigu jaučiate nuovargį ar svaigulį, turite nevairuoti ar nevaldyti mechanizmų. 
 
Nordimet sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto vienoje dozėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. 
 
 
3. Kaip vartoti Nordimet 
 
Svarbus įspėjimas dėl Nordimet dozavimo 

Reumatiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatinam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir 
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaitę reikalinga viena dozė, Nordimet turi būti vartojamas tik 
kartą per savaitę. Pavartota per didelė Nordimet dozė gali būti mirtina. Labai atidžiai perskaitykite 
šio informacinio lapelio 3 skyrių. Jei kyla klausimų, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju 
arba vaistininku. 
 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba 
vaistininką. 
 
Nordimet vartojamas tik vieną kartą per savaitę. Kartu su savo gydytoju Jūs turite nuspręsti, kurią 
kiekvienos savaitės dieną vaisto leisitės. 
 
Neteisingas Nordimet vartojimas gali sukelti sunkų šalutinį poveikį, kuris gali būti mirtinas. 
 
Rekomenduojama dozė yra: 
 
Dozė pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu 
Rekomenduojama pradinė dozė yra 7,5 mg metotreksato kartą per savaitę. 
 
Jeigu poveikis nepakankamas ir vaistas toleruojamas gerai, gydytojas dozę gali padidinti. Vidutinė 
savaitinė dozė yra 15 – 20 mg. Paprastai 25 mg savaitinės metotreksato dozės viršyti nereikėtų. Kai 
Nordimet pradeda veikti, gydytojas dozę palaipsniui gali sumažinti iki mažiausios veiksmingos 
palaikomosios dozės. 
 
Paprastai simptomų pagerėjimo galima tikėtis maždaug po 4 – 8 savaičių gydymo. Nutraukus 
Nordimet vartojimą, simptomai gali atsinaujinti. 
 
Dozė pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia paprastosios psoriazės ar sunkia 
psoriazinio artrito forma 
Pradžioje patariama suleisti vienkartinę bandomąją 5 – 10 mg dozę, kad būtų galima išsiaiškinti 
galimą šalutinį poveikį. Jeigu bandomoji doze toleruojama gerai, po savaitės gydymą reikia tęsti 
maždaug 7,5 mg doze. 
 
Atsako į gydymą paprastai galima tikėtis po 2 – 6 gydymo savaičių. Po to, priklausomai nuo gydymo 
poveikio ir kraujo bei šlapimo tyrimų rezultatų, gydymą galima tęsti arba nutraukti. 
 
Dozė suaugusiems pacientams, sergantiems Krono (Crohn) liga  
Jūsų gydytojas gydymą pradės nuo 25 mg per savaitę dozės. Atsako į gydymą galima tikėtis praėjus 
maždaug 8–12 savaičių. Priklausomai nuo gydymo poveikio per tam tikrą laiką, gydytojas gali 
nuspręsti sumažinti dozę iki 15 mg per savaitę. 
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Vartojimas jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams, sergantiems jaunatvinio idiopatinio 
artrito poliartrito forma. 
Gydytojas dozę apskaičiuos pagal vaiko kūno paviršiaus plotą kvadratiniais metrais (m2), dozė bus 
nurodyta mg/m2. 
 
Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 metų amžiaus vaikams, nes šio amžiaus grupės 
pacientų gydymo patirtis yra nepakankama. 
 
Vartojimo metodas ir trukmė 
Nordimet injekcija skirta vartoti po oda. Vaistas vartojamas vieną kartą per savaitę, rekomenduojama 
Nordimet leisti tą pačią savaitės dieną. 
 
Gydymo pradžioje Nordimet Jums gali suleisti medicinos personalas. Vis dėlto gydytojas gali 
nuspręsti, kad galite išmokti pats sau leistis Nordimet. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys. Pats sau 
vaisto leistis jokiomis aplinkybėmis nebandykite, išskyrus atvejus, kai tai daryti esate apmokytas.  
 
Gydymo trukmę nustato gydantis gydytojas.  
 
Reumatoidinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito, paprastosios psoriazės, psoriazinio artrito ir 
Krono (Crohn) ligos gydymas Nordimet yra ilgalaikis gydymas. 
 
Nordimet injekcijos švirkštimas sau pačiam 
Jeigu Jums sunku tinkamai naudoti švirkštą, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Pats sau vaisto 
leistis nebandykite, jei nesate apmokytas, kaip tai reikia daryti. Jei nesate tikri, ką daryti, nedelsiant 
kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. 
 
Prieš švirkščiant Nordimet sau pačiam 
- Patikrinkite vaisto tinkamumo laiką. Nevartokite, jei tinkamumo laikas pasibaigęs. 
- Patikrinkite, ar švirkštas nesugadintas, o jame esantis tirpalas yra skaidrus ir geltonos spalvos. 

Jeigu ne, paimkite kitą švirkštą.  
- Patikrinkite paskutinės injekcijos vietą tam, kad įsitikintumėte, ar paskutinė injekcija nesukėlė 

bet kokio paraudimo, ar nepakito odos spalva, ar nėra patinimo, išskyrų ar vis dar jaučiamo 
skausmo. Jei taip, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja. 

- Nuspręskite, į kurią vietą ketinate švirkšti vaistą. Kiekvieną kartą keiskite injekcijos vietą. 
 
 
Instrukcijos, kaip sušvirkšti Nordimet sau pačiam 
1) Kruopščiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. 
 
2) Atsisėskite ar atsigulkite į atsipalaiduojančią, patogią padėtį. Įsitikinkite, kad matote odos plotą, į 
kurį ketinate švirkšti. 
 
3) Švirkštas yra užpildytas ir paruoštas vartojimui. Atidarykite lizdinę pakuotę nuplėšdami visą 
viršutinę plėvelę, kaip parodyta žemiau. 
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4) Perspėjimas: NEIMKITE švirkšto už stūmoklio ar adatos dangtelio. Išimkite švirkštą iš dėžutės, 
laikydami už korpuso, kaip parodyta žemiau paveikslėlyje.  
 

 
 
5) Vizualiai patikrinkite švirkštą. Stebėjimo langelyje turėtumėte pamatyti geltoną skystį. Langelyje 
galite pastebėti mažų oro burbuliukų, tačiau neturi įtakos injekcijai ir Jums nepakenks. 
 
6) Pasirinkite injekcijos vietą ir ją nuvalykite įdėtu alkoholiu suvilgytu tamponu. Veiksmingai 
išdezinfekuoti odai prireiks 30-60 sekundžių. Tinkamos vietos injekcijai yra oda priekinėje pilvo 
sienos dalyje ir oda priekinėje šlaunies dalyje. 
 
7) Laikydami švirkšto korpusą, nuimkite jo dangtelį.  
 

 
 
Prieš švirkšdamiesi vaistą nespauskite stūmoklio, kad išstumtumėte oro burbuliukus. Taip galite 
išeikvoti vaisto. Nuėmus dangtelį, laikykite švirkštą rankoje. Stenkitės, kad švirkštas su niekuo 
nesiliestų. Tuomet būsite tikri, kad adata išliko sterili. 
 
8) Švirkštą laikykite toje rankoje, su kuria rašote (kaip pieštuką), o su kita ranka numatytos injekcijos 
vietoje odą švelniai suimkite nykščiu ir smiliumi, kad susidarytų raukšlė. Visos injekcijos metu 
laikykite raukšlę. 
 
9) Pridėkite švirkštą prie odos raukšlės (injekcijos vietos) taip, kad adatos apsauga būtų nukreipta 
tiesiai į injekcijos vietą. Į odą įdurkite visą adatą. 
 
10) Pirštu žemyn spauskite stūmoklį, kol švirkštas bus tuščias. Taip vaistas bus suleistas po oda. 
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11) Traukdami tiesiai ištraukite adatą. Adatos apsauginis dangtelis automatiškai uždengs adatą, kad 
apsaugotų nuo susižeidimų adata. Dabar galite paleisti suimtą odą. 
 

 
 
Pastaba: apsaugos sistema, paleidžianti apsauginį dangtelį yra aktyvuojama, kai švirkštas ištuštinamas 
spaudžiant stūmoklį žemyn.  
 
12) Išmeskite panaudotą švirkštą į pridėtą aštrioms atliekoms skirtą konteinerį. Sandariai uždarykite 
konteinerį ir padėkite jį vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jei netyčia metotreksato pateko ant odos ar 
minkštųjų audinių paviršiaus, nuplaukite gausiu kiekiu vandens. 
 
Ką daryti pavartojus per didelę Nordimet dozę? 
Laikykitės Jus gydančio gydytojo parinkto dozavimo rekomendacijų. Nekeiskite dozės be gydytojo 
rekomendacijos. 
 
Jeigu įtariate, kad pavartojote per daug Nordimet, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į 
artimiausią ligoninę. Jeigu vyksite pas gydytoją ar į ligoninę, su savimi pasiimkite vaisto pakuotę ir šį 
lapelį. 
 
Metotreksato perdozavimas gali sukelti sunkias toksines reakcijas. Perdozavimo simptomai gali būti 
lengvai atsirandančios mėlynės ar kraujavimas, neįprastas silpnumas, burnos žaizdos, pykinimas, 
vėmimas, juodos ar kraujingos išmatos, atsikosėjimas krauju ar kavos tirščių pavidalo vėmalai bei 
sumažėjęs šlapimo kiekis. Taip pat žr. 4 skyrių. 
 
Pamiršus pavartoti Nordimet 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, bet toliau vartokite paskirtą dozę 
kaip įprasta. Paklauskite savo gydytojo patarimo. 
 
Nustojus vartoti Nordimet 
Nepertraukite ar nenutraukite Nordimet vartojimo, prieš tai nepasitarę su Jus gydančiu gydytoju. Jeigu 
įtariate, kad Jums pasireiškia šalutinis poveikis, nedelsiant pasitarkite su gydytoju. 
 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
 
 
4. Galimas šalutinis poveikis 
 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jeigu staiga atsiranda švokštimas, kvėpavimo pasunkėjimas, 
akių vokų, veido ar lūpų patinimas, bėrimas ar niežėjimas (ypač viso kūno). 
 
Sunkus šalutinis poveikis 
Jeigu pajusite bet kokį iš toliau nurodytų šalutinių poveikių, nedelsdami pasakykite gydytojui: 
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- plaučių uždegimas (jo simptomai gali būti bendrasis negalavimas, sausas dirginantis kosulys, 

dusulys, dusulys ilsintis, krūtinės skausmas arba karščiavimas);  
- spjaudymas arba kosėjimas krauju; 
- sunkus odos lupimasis arba pūslėjimas; 
- neįprastas kraujavimas (įskaitant vėmimą krauju) arba mėlynės; 
- stiprus viduriavimas; 
- burnos gleivinės išopėjimas; 
- juodos arba deguto spalvos išmatos; 
- kraujas išmatose arba šlapime; 
- smulkios raudonos odos dėmelės; 
- karščiavimas; 
- odos pageltimas (gelta); 
- skausmas šlapinantis arba šlapinimosi pasunkėjimas; 
- troškulys ir (arba) dažnas šlapinimasis; 
- traukuliai (konvulsijos); 
- sąmonės praradimas; 
- miglotas matymas arba regos aštrumo sumažėjimas. 
 
Taip pat buvo pranešta apie šį šalutinį poveikį: 
 
Labai dažnas (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų) 
Apetito sumažėjimas, pykinimas (blogumas),  pilvo skausmas, burnos gleivinės uždegimas, virškinimo 
sutrikimas, padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas. 
 
Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)  
Kraujo ląstelių gamybos sumažėjimas, susijęs su baltųjų ir (arba) raudonųjų kraujo ląstelių ir (arba) 
trombocitų kiekio sumažėjimu (leukopenija, anemija, trombocitopenija), galvos skausmas, nuovargis, 
mieguistumas, plaučių uždegimas (pneumonija), kurio metu pasireiškia sausas, neproduktyvus kosulys, 
dusulys ir karščiavimas, opos burnoje, viduriavimas, išbėrimas, odos paraudimas, niežėjimas. 
 
Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) 
Kraujo ląstelių ir trombocitų kiekio sumažėjimas, gerklės uždegimas, svaigulys, sumišimas, depresija, 
kraujagyslių uždegimas, virškinimo trakto išopėjimas ir kraujavimas, žarnyno uždegimas, vėmimas, 
kasos uždegimas, kepenų sutrikimas, cukrinis diabetas, baltymo kiekio kraujyje sumažėjimas, į 
pūslelinę panašus odos išbėrimas, dilgėlinė, jautrumas šviesai, plikimas, reumatinių mazgelių kiekio 
padidėjimas, odos opos, juostinė pūslelinė, sąnarių arba raumenų skausmas, osteoporozė (kaulų masės 
sumažėjimas), šlapimo pūslės uždegimas ir išopėjimas (gali būti susijęs su kraujo atsiradimu šlapime), 
pablogėjusi inkstų funkcija, skausmingas šlapinimasis, makšties uždegimas ir išopėjimas. 
 
Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) 
Infekcija (įskaitant neaktyvių lėtinių infekcijų pakartotinį suaktyvėjimą), sepsis, akių paraudimas, 
alerginės reakcijos, anafilaksinis šokas, sumažėjęs antikūnų kiekis kraujyje, vidinio širdies dangalo 
uždegimas, skysčio sankaupa aplink širdį, širdies prisipildymo sutrikimas dėl aplink širdį susikaupusio 
skysčio, regos sutrikimas, nuotaikos pokyčiai, mažas kraujospūdis, kraujo krešuliai, randų 
susidarymas plaučių audinyje (plaučių fibrozė), Pneumocystis jiroveci sukeltas plaučių uždegimas, 
kvėpavimo pertrūkiai, astma, skysčio aplink plaučius susikaupimas, dantenų uždegimas, ūminis 
hepatitas (kepenų uždegimas), parudavusi oda, spuogai, raudonos arba purpurinės odos dėmės dėl 
kraujosruvų, alerginis kraujagyslių uždegimas, kaulų lūžiai, inkstų nepakankamumas, išskiriamo 
šlapimo kiekio sumažėjimas arba šlapimo neišskyrimas, elektrolitų pusiausvyros sutrikimai, 
karščiavimas, lėtas žaizdų gijimas. 
 
Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų) 
Tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas (agranuliocitozė), sunkus kaulų čiulpų 
nepakankamumas, kepenų nepakankamumas, liaukų patinimas, nemiga, skausmas, raumenų 
silpnumas, tirpimo ar dilgčiojimo pojūtis / mažesnis nei įprasta jautrumas dirginimui, pakitę skonio 
pojūčiai (metalo skonis), traukuliai, smegenų dangalų uždegimas, sukeliantis paralyžių arba vėmimą, 



201 

regėjimo sutrikimas, akies tinklainės pažaida, vėmimas krauju, toksinė didelė storoji žarna (storžarnės 
išdidėjimas, susijęs su smarkiu skausmu), defektyvus spermos formavimasis (oligospermija), Stivenso-
Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [angl. Lyell] sindromas), 
padidėjusi nagų pigmentacija, karščiavimas, sumažėjęs lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, infekcija 
aplink nagus, sunkios virškinimo trakto komplikacijos, tokie kaip furunkulai, matomai išdidėjusios 
smulkios odos kraujagyslės, menstruacijų sutrikimai, išskyros iš makšties, nevaisingumas, krūtų 
padidėjimas vyrams (ginekomastija), limfoproliferaciniai sutrikimai (per didelis baltųjų kraujo ląstelių 
augimas). 
 
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)  
Tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus padidėjimas (eozinofilija), tam tikri galvos smegenų 
sutrikimai (encefalopatija / leukoencefalopatija), kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš plaučių, 
Žandikaulio kaulo pažeidimas (atsirandantis dėl per didelio baltųjų kraujo ląstelių augimo), baltymas 
šlapime, silpnumo pojūtis, audinių irimas injekcijos vietoje, paraudimas ir odos lupimasis, patinimas. 
 
Buvo pastebėtos tik lengvos lokalios odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojūtis, paraudimas, 
patinimas, spalvos pokytis, intensyvus niežėjimas, skausmas), kurios gydymo Nordimet metu mažėjo. 
Nordimet gali sumažinti baltųjų kraujo kūnelių kiekį, todėl gali sumažėti Jūsų atsparumas infekcijai. 
Jeigu patiriate infekciją, pasireiškiančią tokiais simptomais, kaip karščiavimas, susijęs su stipriu 
bendrosios būklės pablogėjimu, arba karščiavimas, susijęs su lokaliais infekcijos simptomais, pvz., 
ryklės ar burnos gleivinės uždegimu arba šlapimo organų veiklos sutrikimu, nedelsdami turite kreiptis 
į savo gydytoją. Jums bus atlikti kraujo tyrimai, kad būtų galima nustatyti, ar nesumažėjęs baltųjų 
kraujo kūnelių kiekis (agranulocitozė). Gydytoją svarbu informuoti, kad vartojate Nordimet. 
 
Žinoma, kad metotreksatas sukelia kaulų sutrikimus, tokių kaip sąnarių ir raumenų skausmas ir 
osteoporozė. Šios rizikos dažnis vaikams nežinomas.  
 
Nordimet gali sukelti sunkų (kartais gyvybei pavojingą) šalutinį poveikį. Taigi Jūsų gydytojas atliks 
tyrimus, kad galėtų nustatyti atsiradusius kraujo pokyčius (pvz., mažą baltųjų kraujo kūnelių kiekį, 
mažą trombocitų kiekį, limfomą) ir inkstų bei kepenų veiklos pokyčius.   
 
Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba 
vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau 
informacijos apie šio vaisto saugumą. 
 
 
5. Kaip laikyti Nordimet 
 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Ant užpildyto švirkšto etiketės ir dėžutės po „EXP:“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio 
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti. 
 
Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus ir jame yra dalelių, šio vaisto vartoti negalima. 
 
Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotą švirkštą reikia išmesti.  
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus 
vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 
 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
Nordimet sudėtis  
- Veiklioji medžiaga yra metotreksatas. 1,0 ml tirpalo yra 25 mg metotreksato. 
- Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo. 
 
Tiekiami šie užpildyti švirkštai:  
Užpildytas 0,3 ml švirkštas, kuriame yra 7,5 mg metotreksato.  
Užpildytas 0,4 ml švirkštas, kuriame yra 10 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,5 ml švirkštas, kuriame yra 12,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,6 ml švirkštas, kuriame yra 15 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,7 ml švirkštas, kuriame yra 17,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,8 ml švirkštas, kuriame yra 20 mg metotreksato. 
Užpildytas 0,9 ml švirkštas, kuriame yra 22,5 mg metotreksato. 
Užpildytas 1,0 ml švirkštas, kuriame yra 25 mg metotreksato. 
 
Nordimet išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Nordimet užpildytuose švirkštuose yra skaidrus, geltonas injekcinis tirpalas.  
 
Nordimet tiekiamas pakuotėmis, kuriose yra 1 užpildytas švirkštas ir du alkoholiu suvilgyti tamponai, 
ir sudėtinės pakuotės po 4, 6 ir 12 dėžučių, kurių kiekvienoje yra 1 užpildytas švirkštas ir du alkoholiu 
suvilgyti tamponai. 
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 
 
Registruotojas  
 
Nordic Group B.V. 
Siriusdreef 41 
2132 WT Hoofddorp 
Nyderlandai 
 
Gamintojas  
 
CENEXI - Laboratoires Thissen  
Rue de la Papyrée 2-6  
B-1420 Braine-l’Alleud  
Belgija 
 
Sever Pharma Solutions AB 
Agneslundsvagen 27 
P.O. Box 590 
SE-201 25 Malmo 
Švedija 
 
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą: 
 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  
 
Kiti informacijos šaltiniai 
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu/ 
 

http://www.ema.europa.eu/
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