I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra 25 mg of metotrekstato.

Nordimet 7.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uZzpildytame 0,3 ml Svirkstiklyje yra 7,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame 0,4 ml §virkstiklyje yra 10 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 12.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame 0,5 ml §virkstiklyje yra 12,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame 0,6 ml Svirkstiklyje yra 15 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 17.5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame 0,7 ml $virkstiklyje yra 17,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame 0,8 ml §virkstiklyje yra 20 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 22.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame 0,9 ml §virkstiklyje yra 22,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame 1,0 ml §virkstiklyje yra 25 mg metotreksato (methotrexatum).



Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame 0,3 ml §virkste yra 7,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$te

Kiekviename uzpildytame 0,4 ml §virkste yra 10 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 12.5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame 0,5 ml Svirkste yra 12,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekviename uzpildytame 0,6 ml Svirkste yra 15 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 17.5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte

Kiekviename uzpildytame 0,7 ml Svirkste yra 17,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirk$te

Kiekviename uzpildytame 0,8 ml §virkste yra 20 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 22.5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Kiekviename uZpildytame 0,9 ml §virkste yra 22,5 mg metotreksato (methotrexatum).

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekviename uzpildytame 1,0 ml §virkste yra 25 mg metotreksato (methotrexatum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus, geltonas tirpalas, kurio pH 8,0 - 9,0, o osmoliariskumas apytiksliai 300 mOsm/kg.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nordimet skirtas gydyti:

- aktyvy suaugusiy pacienty reumatoidinj artritg;

- poliartritinio tipo sunky, aktyvy jaunatvinj idiopatin] artritg (JIA), kai atsakas j nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo (NVNU) buvo nepakankamas;

- suaugusiyjy, kurie pretenduoja j sisteminj gydyma, vidutinio sunkumo arba sunkig paprastaja
psoriaze, taip pat sunky suaugusiy pacienty psoriazinj artrita;

- remisijos indukcija vidutinio sunkumo nuo steroidy priklausoma Krono (Crohn) liga
sergantiems suaugusiems pacientams derinyje su kortikosteroidais, ir remisijos palaikymas
vartojant kaip monoterapija tiems pacientams, kuriems pasireiské atsakas ] gydyma
metotreksatu.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Metotreksato gali skirti tik gydytojai, turintys profesinés metotreksato vartojimo kompetencijos ir
gerai suprantantys gydymo metotreksatu rizika.

Pacientus, kurie metotreksatg leidZiasi patys, reikia iSmokyti tinkamos metotreksato suleidimo

Sve—

Svarbus jspéjimas dél Nordimet dozavimo

Reumatoidiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatiniam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaite reikalinga viena doz¢, Nordimet biitina vartoti tik karta
per savaite. Klaidingas Nordimet dozavimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy, jskaitant
mirtj. Labai atidZiai perskaitykite §j preparato charakteristiky santraukos skyriy.

Jei pereinama nuo vartojimo per burng prie vartojimo po oda, dél kintamo metotreksato biologinio
pasisavinimo po vartojimo per burng gali reikéti sumazinti dozg.

Remiantis esamomis gydymo rekomendacijomis gali reikéti papildomai skirti folio riigsties arba folino
rugsties.

Visa gydymo trukme nustato gydytojas.
Dozavimas

Dozavimas suaugusiems pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu

Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg metotreksato kartg per savaite, SvirkS¢iama po oda.
Priklausomai nuo individualaus ligos aktyvumo ir paciento toleravimo, prading doze¢ galima
laipsniskai didinti. Paprastai negalima virSyti 25 mg savaités dozés. Taciau, vartojant daugiau kaip
20 mg per savaite, labai padidéja toksinis poveikis, ypa¢ kauly ¢iulpy veiklos slopinimas. Atsako |
gydyma galima tikétis mazdaug po 4 — 8 savaiciy. Pasiekus reikiamg gydymo rezultatg, dozg reikia
pamazu mazinti iki maziausios galimos veiksmingos palaikomosios dozés. Nutraukus gydyma
simptomai gali atsinaujinti.

Reumatoidinio artrito gydymas metotreksatu yra ilgalaikis gydymas.

Dozavimas pacientams, sergantiems paprastgja psoriaze ir psoriaziniu artritu

Likus vienai savaitei iki gydymo rekomenduojama skirti 5 — 10 mg bandomaja doze¢ po oda, kad biity
nustatytos idiosinkrazinés nepageidaujamos reakcijos. Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg
metotreksato kartg per savaite. Dozg reikia pamazu didinti, ta¢iau bendra dozé negali virSyti 25 mg
metotreksato per savaite. Vartojant daugiau kaip 20 mg per savaite, labai padidéja toksinis poveikis,
ypac kauly ¢iulpy veiklos slopinimas. Paprastai atsako j gydyma galima tikétis mazdaug po

2 — 6 savai¢iy. Atsizvelgiant j klinikinj vaizdg ir laboratorinius parametry poky¢ius, gydymas tesiamas
arba nutraukiamas.

Pasiekus reikiamg gydymo rezultatg, dozg reikia pamazu mazinti iki maziausios galimos veiksmingos
palaikomosios dozés. Retais isskirtiniais atvejais gali biiti kliniSkai pateisinama didesné nei 25 mg
dozé, taciau negalima virSyti maksimalios 30 mg per savait¢ metotreksato dozés, nes labai padidé¢ja
toksinis poveikis.

Vidutinio sunkumo arba sunkios paprastosios psoriazeés ir sunkaus psoriazinio artrito gydymas
metotreksatu yra ilgalaikis gydymas.

Dozavimas suaugusiems pacientams, sergantiems Krono liga:

Indukcinis gydymas
25 mg per savaitg vartojant po oda.




Kai pacientams pasireiskia tinkamas atsakas j gydyma deriniu, gydymas kortikosteroidu turi bati
palaipsniui nutrauktas. Atsako j gydymg galima tikétis po 8-12 savaiciy.

Palaikomasis gydymas
15 mg per savaite vartojant po oda kaip monoterapija, jei pacientui pasireiSké remisija.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dél su amziumi mazéjancios kepeny bei inksty funkcijos ir mazéjanciy folaty
atsargy reikia apsvarstyti mazinti doze. (Zr. 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriems nustatytas inksty funkcijos sutrikimas, metotreksatg reikia vartoti atsargiai
(Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Doze reikia koreguoti taip:

Kreatinino klirensas (ml/min) Dozé
> 60 100 %
30-59 50 %
30 Nordimet vartoti negalima

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Metotreksatg reikia skirti labai atsargiai (jei i§ viso reikia) pacientams, kuriems nustatyta reikSminga
esama ar buvusi kepeny liga, ypac jei ja sukele alkoholio vartojimas. Jei bilirubino verté yra > 5 mg/dl
(85,5 umol/l), metotreksato vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas pacientams su trecia pasiskirstymo sritimi (pleuros efuzijos, ascitas)

Kadangi pacientams su trecia pasiskirstymo sritimi metotreksato pusinés eliminacijos trukmeé gali
pailgéti iki 4 karty palyginti su jprasta trukme, arba kai kuriais atvejais metotreksato vartojima gali
reikéti nutraukti (zr. 5.2 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Dozavimas jaunesniems kaip 16 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems poliartritinio tipo
jaunatviniu idiopatiniu artritu

Rekomenduojama dozé yra 10 — 15 mg/m? kiino pavirsiaus ploto (KPP), vartojama kartg per savaite.
Atsparumo gydymui atvejais savaités doze galima padidinti iki 20 mg/m? kiino pavirSiaus ploto,
vartojama kartg per savaitg. Taciau, padidinus dozg, reikia stebéti dazniau. Dél poodiniy injekcijy
vartojimas parenteriniu biidu ribojamas. Pacientus, sergancius jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA),
visada reikia nusiysti pas reumatologijos specialistg, gydantj vaikus ir paauglius.

Nordimet saugumas ir veiksmingumas < 3 mety vaikams nenustatyti (zr. 4.4 skyriy). Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Pacientus reikia aiskiai informuoti, kad gydyma Nordimet reikia taikyti tik kartg per savaite.
Rekomenduojama nustatyti tam tikrg savaités dieng kaip ,,injekcijos dieng™.

Nordimet skirtas leisti po oda (Zr. 6.6 skyriy).

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Prie§ vartojima tirpala apzitirékite. Galima
vartoti tik, jeigu tirpalas yra skaidrus ir praktiskai be matomy daleliy.

Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ir gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas nedelsiant
turi biti nuplautas gausiu kiekiu vandens (zr. 6.6 skyriy).

Instrukcija, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyta Svirksta, Zr. pakuotés lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos



- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Sunkus kepeny nepakankamumas, jei bilirubino yra > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) (zr. 4.2 skyriy).
- Piktnaudziavimas alkoholiu.
- Sunkus inksty nepakankamumas (kreatinino klirensas nesiekia 30 ml/min.) (zr. 4.2 ir
4.4 skyrius).
- Anksciau nustatytos kraujo diskrazijos, pvz., kauly ¢iulpy hipoplazija, leukopenija,
trombocitopenija arba reikSminga anemija.
- Imunodeficito sindromas.
- Sunkios, iminés arba létinés infekcijos, pvz., tuberkuliozé ir ZIV.
- Stomatitas, burnos ertmés opos ir nustatyta aktyvi virSkinimo trakto opiné liga.
- Néstumas ir zindymas (Zr. 4.6 skyriy).
- Tuo pat metu atliekamas skiepijimas gyvosiomis vakcinomis.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus reikia aiskiai informuoti, kad gydyma reikia taikyti kartg per savaite, o ne kiekvieng diena.
Netinkamas metotreksato vartojimas gali lemti sunkias, jskaitant galimai mirtinas, nepageidaujamas
reakcijas. Reikia aiskiai informuoti sveikatos prieziiiros specialistus ir pacientus.

Pacientus, kuriems taikomas gydymas, reikia tinkamai stebéti, kad biity galima aptikti ir kiek galima
greifiau jvertinti galimo toksinio poveikio arba nepageidaujamy reakcijy pozymius. Todél gydymas

metotreksatu turi biiti skiriamas arba prizitirimas tik gydytojo, kurio Zinios ir patirtis apima gydyma

antimetabolitais.

Dél sunkiy ar net mirtiny toksiniy reakcijy galimybés gydytojas turi visapusiSkai informuoti pacienta
apie susijusig rizika (jskaitant ankstyvus toksiSkumo poZymius ir simptomus) ir rekomenduojamas
saugumo priemones. Juos biitina informuoti apie biitinyb¢ nedelsiant kreiptis | gydytoja, jeigu
atsiranda intoksikacijos simptomy, bei apie tolesnj buting intoksikacijos simptomy stebéjima (jskaitant
reguliarius laboratorinius tyrimus).

Vartojant daugiau kaip 20 mg per savaite, labai padidéja toksinis poveikis, ypa¢ kauly ¢iulpy veiklos
slopinimas.

Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ir gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas turi bati
nuplautas gausiu vandens kiekiu.

Vaisingumas ir reprodukcija

Vaisingumas
Nustatyta, kad metotreksatas gydymo metu ir trumpai po gydymo nutraukimo zmonéms sukelia

oligospermija, ménesiniy sutrikimg bei amenoréjg ir gali daryti jtakg vaisingumo sutrikimui, vartojimo
laikotarpiu paveikti spermatogenez¢ ir oogeneze. Sie poveikiai nutraukus gydyma gali biiti grjZtami.

Teratogeniskumas — rizika reprodukcijai

Zmogui metotreksatas sukelia embriotoksinj poveikj, aborta bei vaisiaus sklaidos trikumus. Taigi su
vaisingomis moterimis reikia aptarti galima poveikio reprodukcijai, néStumo praradimui ir
apsigimimams rizikg (Zr. 4.6 skyriy). Prie§ pradedant vartoti Nordimet biitina patvirtinti, kad moteris
néra néscia. Jeigu gydoma vaisinga moteris, gydymo metu ir bent 6 ménesius po gydymo biitina
naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.

Patarimy dél kontracepcijos vyrams zr. 4.6 skyriy.

Rekomenduojami tyrimai ir saugumo priemonés

Pries pradedant arba tesiant gydymaq po ramybés laikotarpio




Bendras kraujo tyrimas su leukocity formule ir trombocity skai¢iumi, kepeny fermenty aktyvumo,
bilirubino kiekio, albumino kiekio serume tyrimai, kriitinés rentgenograma ir inksty funkcijos tyrimai
turi bati atlikti. Jei kliniSkai indikuojama, patikrinkite, ar néra tuberkuliozeés ir hepatito.

Gydymo laikotarpiu

Toliau aprasyti tyrimai turi buti atlickami per pirmasias dvi savaites kas savaite, véliau kas dvi savaites
iki kito ménesio; po to, priklausomai nuo leukocity kiekio ir paciento stabilumo, ne maziau kaip vieng
kartg per ménesj per ateinanc¢ius $eS$is ménesius ir ne maziau kaip kas tris ménesius po to.

Taip pat reikéty apsvarstyti, kad gali reikéti stebéti dazniau, kai didinama dozé. Ypac senyvo amziaus
pacientai dél ankstyvy toksiSkumo pozZymiy turéty biti stebimi dazniau.

Burnos ir ryklés tyrimas, jvertinantis gleivinés pakitimg

Bendras kraujo tyrimas su leukocity formule ir trombocity skaiciumi

Metotreksato sukeliamas hematopoezés slopinimas gali pasireiksti staiga ir vartojant aiSkiai saugias
dozes. Zymus leukocity ar trombocity skai¢iaus sumaz¢jimas rodo batinybe nedelsiant nutraukti
vaistinio preparato vartojima ir taikyti atitinkama palaikomajj gydyma. Pacientams reikia nurodyti
pranesti apie visus poZymius ir simptomus, galinius rodyti infekcija. Pacientus, kurie tuo pat metu
vartoja hematotoksinius vaistinius preparatus (pvz., leflunomida), reikia atidziai stebéti, atliekant
bendra kraujo (jskaitant trombocitus) tyrima.

Kepeny funkcijos tyrimai

Jei gydymo metu yra arba atsirado ilgalaikiy ar reikSmingy kepeny funkcijos tyrimy, kity neinvaziniy
kepeny fibrozés tyrimy arba kepeny biopsijos rezultaty pakitimy, gydymo pradéti negalima arba jj
reikia nutraukti.

Laikinas transaminaziy aktyvumo padidéjimas, du ar tris kartus virSijantis vir§uting normos ribg
nustatytas 13 — 20 % pacienty. Nuolatinis su kepenimis susijusiy fermenty kiekio padidéjimas ir (arba)
albuminy kiekio sumazéjimas serume gali rodyti sunky toksinj poveikj kepenims. Jeigu kepeny
fermenty aktyvumas yra nuolat padidéjes, reikia apsvarstyti dozés mazinimg arba gydymo nutraukima.

Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai gali nepasireiksti anksciau uz histologinius pakitimus,
fibroze ir retesniais atvejais kepeny ciroze. Kai kuriais cirozés atvejais transaminaziy aktyvumas biina
normalus. Todél kepeny biklei stebéti reikia turéti omenyje ne tik kepeny funkcijos tyrimus, bet ir
neinvazinius diagnostinius metodus. Dél kepeny biopsijos reikia spresti individualiai, atsizvelgiant |
paciento gretutines ligas, sveikatos istorijg ir su biopsija susijusig rizikg. Rizikos veiksniai, susij¢ su
hepatotoksiskumu, yra pernelyg gausus ankstesnis alkoholio vartojimas, ilgalaikis kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, anksciau nustatyta kepeny liga, kraujo giminai¢iams nustatyti paveldimos
kepeny ligos atvejai, cukrinis diabetas, nutukimas ir anksciau buves salytis su hepatotoksiniais
vaistiniais preparatais ar chemikalais bei ilgalaikis gydymas metotreksatu.

Gydymo metotreksatu laikotarpiu negalima vartoti papildomy hepatotoksiniy vaistiniy preparaty,
i8skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Reikia nutraukti alkoholio vartojimg (zr. 4.5 ir 4.3 skyriy).
Atidziau kepeny fermenty aktyvuma reikia stebéti 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 né kiek nepadidéjus transaminaziy
aktyvumui i$sivysté kepeny cirozé.

Inksty funkcija

Inksty veikla reikia stebéti atliekant inksty funkcijos tyrimus ir §lapimo analize (Zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).
Jei kreatinino koncentracija serume padidéja, vaisto dozg reikia sumazinti. Kadangi metotreksatas
Salinamas per inkstus, esant inksty nepakankamumui, galima tikétis padidéjusios koncentracijos
serume, kuri gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas. Jei inksty funkcija gali biiti sutrikusi
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(pvz., senyvy pacienty), stebéti reikia dazniau. Tai ypac taikytina, kai vaistiniai preparatai vartojami
tuo pat metu, nes tai veikia metotreksato Salinimg, sukelia inksty pazeidimg (pvz., NVNU) arba gali
sukelti kraujodaros sutrikimus. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kartu vartoti NVNU
nerekomenduojama. Dehidratacija taip pat gali sustiprinti metotreksato toksinj poveikj.

Kvépavimo sistemos jvertinimas

Pacientg reikia apklausti dél galimo plauciy funkcijos sutrikimo, prireikus - atlikti plauciy funkcijos
tyrimus. Gali pasireiksti iminis arba 1étinis intersticinis pneumonitas, daznai susijes su eozinofilija
kraujyje; nustatyta mirties atvejy. Simptomai paprastai biina dusulys, kosulys (ypac sausas,
neproduktyvus kosulys), kriitinés skausmas ir kar§¢iavimas, kuriuos biitina istirti kiekvieno paciento
vizito metu. Pacientus biitina informuoti apie pneumonijos rizikg ir patarti nedelsiant kreiptis ] gydant;j
gydytoja, jeigu jiems pasireiSkia nuolatinis kosulys ar dusulys.

Be to, metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas gauta praneSimy apie
plauéiy alveoling hemoragija. Sis reiskinys taip pat gali bati susijes su vaskulitu ir kitomis
gretutinémis ligomis. [tarus plauciy alveoling hemoragijg turi biiti apgalvoti neatidéliotini tyrimai
diagnozei patvirtinti.

Gydyma metotreksatu reikia nutraukti pacientams, turintiems plauciy simptomy, o infekcija ir navikai
turéty biiti atmetami po iSsamaus iStyrimo (jskaitant krtitinés rentgeno). Jtarus metotreksato sukelta
plauciy susirgima, turi biiti pradétas gydymas kortikosteroidais, o gydymas metotreksatu
neatnaujintas.

Metotreksato sukeliamos plauciy ligos ne visada visiskai praeina.

Plauciy simptomus biitina skubiai diagnozuoti, o metotreksato vartojima reikia nutraukti. Metotreksato
sukeliama plauciy liga, tokia, kaip pneumonitas, gali pasireiksti bet kuriuo iminio gydymo metu, ji ne
visada visiskai praeidavo ir buvo pastebéta gydant visomis dozémis (jskaitant maza 7,5 mg savaitine
doze).

Gydymo metotreksatu metu gali pasireiksti oportunistiné infekcija, jskaitant Pneumocystis jiroveci
sukeliamg pneumonija, kuri gali buti mirtina. Jeigu pacientui pasireiskia su plauciais susijusiy
simptomy, galima jtarti Pneumocystis jiroveci sukeliamg pneumonija.

Ypatingas atsargumas reikalingas pacientams, kuriems yra sutrikusi plau¢iy funkcija.

Bendrosios saugumo priemonés

Metotreksatas dél savo poveikio imuninei sistemai gali pabloginti atsako j skiepijima rezultatus ir
turéti jtakos imunologiniy tyrimy rezultatams. Gydymo laikotarpiu negalima skiepytis gyvosiomis
vakcinomis.

Ypatingg démes;j reikia skirti esant neaktyvioms, 1étinéms infekcijoms (pvz., juostinei piislelinei,
tuberkuliozei, hepatitui B arba C), nes jos gali tapti aktyviomis.

Pacientams, vartojantiems mazas metotreksato dozes, gali pasireiksti piktybinés limfomos; tokiu
atveju gydyma metotreksatu reikia nutraukti. Jei néra limfomos spontaniskos regresijos pozymiy,
reikia pradéti gydyma citotoksiniais preparatais.

Pacientams su patologiniu skys¢iy kaupimusi kiino ertmése (trecia pasiskirstymo sritimi), tokiu kaip
ascitas arba skystis pleuros ertméje, metotreksato pusinés eliminacijos laikas kraujo serume pailgéja.
Prie$ pradedant gydyma metotreksatu reikia pasalinti skystj pleuros ertméje ir ascita.

Salygos, kurios sukélé dehidratacija, pavyzdziui, vémimas, viduriavimas ar stomatitas, gali padidinti
metotreksato toksiSkumg dél padidéjusios veikliosios medziagos kiekio. Tokiais atvejais metotreksato
vartojimg reikia nutraukti, kol simptomai i$nyks.

Viduriavimas ir opinis stomatitas gali buti dél toksinio poveikio, todé¢l tokiu atveju reikia laikinai
nutraukti gydyma, kitaip gali pasireiksti hemoraginis enteritas ir mirtis dél Zarnyno perforacijos.



Gydyma reikia pertraukti, jei pasireiSkia vémimas krauju, juodos iSmatos ar kraujas iSmatose.

Progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL)

Gauta pranesimy apie metotreksatu, daugiausia kartu su kitais imunosupresantais, gydomy pacienty
progresuojancios daugiazidininés leukoencefalopatijos (PDL) atvejus. PDL gali sukelti mirtj, ir j tai
reikia atsizvelgti atliekant diferencing diagnostikg pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi ir
kuriems pasireiS$kia nauji arba sunkéjantys neurologiniai simptomai.

Vitaminy preparatai arba kiti preparatai, kuriy sudétyje yra folio riigsties, folino rtgsties arba jy
dariniy, gali sumazinti metotreksato veiksminguma.

Vartoti jaunesniems kaip 3 mety amziaus vaikams nerekomenduojama, nes $iai populiacijai néra
pakankamai veiksmingumo ir saugumo duomeny (zr. 4.2 skyriy).

Taikant gydyma metotreksatu, gali pakartotinai atsirasti spinduliuotés sukeltas dermatitas ir
nudegimas (vélyvoji reakcija). UV spinduliuote ir kartu vartojamas metotreksatas gali pasunkinti

psoriazinius pakitimus.

Tuo pat metu vartojant folaty antagonistus, pvz., trimetoprima ir (arba) sulfametoksazola, retais
atvejais nustatyta iminé megaloblastiné pancitopenija.

Onkologine liga sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi metotreksatu, buvo encefalopatijos /
leukoencefalopatijos atvejy, tokio poveikio galimybés negalima paneigti ir metotreksato vartojant
neonkologinéms indikacijoms.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

NVNU, jskaitant salicilo rugst]

Tyrimy su gyviinais metu NVNU, jskaitant salicilo riigstj, mazino metotreksato sekrecijg j inksty
kanalélius ir dél to stiprino toksinj jo poveikj, taciau klinikiniy tyrimy metu reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams, kartu vartojusiems NVNU ir salicilo riigsties dariniy, nepageidaujamy
reakcijy nepadaznéjo. Gydant reumatoidinj artritg, minétus vaistinius preparatus su maza metotreksato

Svr—

Toksinis poveikis kepenims

Reguliariai geriant alkoholio ir vartojant kity toksinj poveikj kepenims daranciy vaistiniy preparaty,
didé¢ja toksinio metotreksato poveikio kepenims galimybé. Gydymo metotreksato metu gerti alkoholio
negalima.

Pacientus, kurie kartu su metotreksatu vartoja kity hepatotoksiniy ir hematoksiniy vaistiniy preparaty
(pvz., leflunomido, azatioprino, sulfasalazino, retinoidy), reikia atidziai stebéti, kadangi gali stipréti
toksinis poveikis kepenims.



Hematotoksiniai vaistiniai preparatai

Vartojant kity toksinj poveikj kraujui daranciy vaistiniy preparaty (pvz., metamizolio), didéja sunkaus
hematotoksinio metotreksato poveikio galimybé.

Farmakokinetiné saveika

Zinoma farmakokinetiné saveika tarp metotreksato, vaistiniy preparaty nuo traukuliy (maZinanéiy
metotreksato koncentracijg kraujyje) ir 5-fluorouracilo (padidéjes t,, S-fluorouracilo kiekis).

Biologinio metotreksato prieinamumo pokyciai

Salicilatas, fenilbutazonas, fenitoinas, barbitiiratai, trankviliantai, geriamieji kontraceptikai,
tetraciklinai, amidopirino dariniai, sulfonamidai ir p-aminobenzoiné riigstis iSstumia metotreksatg i$
albumino serumo junginiy ir taip padidina biologinj priecinamuma (netiesiogiai padidina dozg).
Probenecidas ir Svelnios organinés riigstys taip pat gali sumazinti metotreksato sekrecijg inksty
kanaléliuose ir taip netiesiogiai padidinti dozg.

Pavieniais atvejais antibiotikai, tokie kaip penicilinai, glikopeptidai, sulfamidai, ciprofloksacinas ir
cefalotinas, gali mazinti kartu vartojamo metotreksato klirensg inkstuose, todel gali didéti
metotreksato koncentracija kraujo serume ir dél to stipréti toksinis poveikis kraujui ir vir§kinimo
traktui.

Geriamieji antibiotikai, pvz., tetraciklinai, chloramfenikolis ir neabsorbuojami plataus poveikio
antibiotikai, slopindami zarny florg arba bakterijy vykdomg metabolizma, gali mazinti metotreksato
absorbcijg zarnose arba trukdyti enterohepating cirkuliacija.

Kolestiraminas gali padidinti metotreksato eliminacija ne per inkstus nutraukdamas enterohepating
cirkuliacija. Reikia atsizvelgti j uzdelsta metotreksato klirensg vartojant kartu su kitais citostatiniais
vaistiniais preparatais.

Tuo pat metu vartojant protony siurblio inhibitorius, pvz., omeprazolg ar pantoprazola, gali pasireiksti
preparaty sgveika. Vartojant kartu metotreksatg ir omeprazolg, metotreksato Salinimas per inkstus
buvo létesnis. Vartojant kartu su pantoprazolu, vienam atvejui nustatytas metabolito 7-
hidroksimetotreksato slopinamas $alinimas per inkstus su mialgija ir drebuliu.

Vaistiniai preparatai, kurie gali sukelti nepageidaujamy poveikiy kauly ¢iulpams

Vartojant vaistinius preparatus, kurie gali sukelti nepageidaujamus poveikius kauly ¢iulpuose (pvz.,
sulfonamidus, trimetoprimg ir sulfametoksazola, chloramfenikolj, pirimetaming), reikia atkreipti
démes;j i ryskaus kraujo gamybos sutrikimo galimybe.

Folaty metabolizmas

Tuo pat metu vartojant vaistinius preparatus, kurie sukelia folaty trikumg (pvz., sulfonamidus,
trimetoprima ir sulfametoksazolg), gali padidéti metotreksato toksinis poveikis. Todél patartina
ypatinga démes;j skirti esamam folio rugsties trikumui. Taciau, kartu vartojami vaistai, kuriy sudétyje
yra folino ragsties, arba vitaminy preparatai, kuriy sudétyje yra folio rugsties arba jy dariniy, gali
sumazinti metotreksato veiksminguma.

Diazoto oksido vartojimas stiprina metotreksato poveikj folaty metabolizmui, sukelia padidéjusj
toksiSkuma, tokj kaip sunky i§ anksto nenumatomg kauly ¢iulpy veiklos slopinimg ir stomatita. Nors §j
poveikj gali susilpninti kalcio folinaty vartojimas, reikia vengti diazoto oksido ir metotreksato vartoti
kartu.

Nors vartojant kartu metotreksatg ir sulfasalazing gali padidéti metotreksato veiksmingumas dél folio
rugsties sintezés slopinimo dalyvaujant sulfasalazinui ir to pasekoje gali padidéti nepageidaujamy
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reakcijy rizika, taciau pastarosios nustatytos tik retais individualiais atvejais keliy klinikiniy tyrimy
metu.

Kiti vaistiniai preparatai nuo reumato

Vartojant metotreksatg kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo reumato (pvz., aukso junginiais,
penicilaminu, hidroksichlorokvinu, sulfasalazinu, azatioprinu, ciklosporinu), paprastai toksinio
metotreksato poveikio padidéjimo nenumatoma.

Ciklosporinas
Ciklosporinas gali sustiprinti metotreksato veiksminguma ir toksinj poveikj. Yra padidéjusi inksty

funkcijos sutrikimo rizika. Be to, yra biologinis tikétinumas per didelio imuniteto slopinimo ir su tuo
susijusiy komplikacijy.

Teofilinas ir kofeinas

Metotreksatas gali mazinti teofilino klirensg. Todél vartojant kartu su metotreksatu reikia stebeéti
teofilino koncentracija kraujyje.

Gydymo metotreksatu metu reikia vengti gerti daug gérimy, kuriuose yra kofeino ar teofilino (kavos,
gaiviyjy gérimy, kuriuose yra kofeino, juodosios arbatos), kadangi dél metotreksato ir metilksantiny
sgveikos prie adenozino receptoriy gali sumazéti metotreksato veiksmingumas.

Leflunomidas

Vartojant leflunomida kartu su metotreksatu, gali padidéti pancitopenijos pasirei§kimo rizika.
Metotreksatas didina merkaptopurino kiekj plazmoje. Todé¢l vartojant kartu metotreksatg ir

merkaptopuring gali reikéti koreguoti dozg.

Imunomoduliuojantys vaistiniai preparatai

Ypac ortopedinés chirurgijos atveju, kai jautrumas infekcijai yra didelis, metotreksatg vartoti kartu su
imuning sistemg moduliuojanciais vaistais reikia atsargiai.

Radioterapija

Jeigu metotreksato vartojama kartu su radioterapija, gali padidéti minkstyjy audiniy pazaidos ir kauly
nekrozeés rizika.

Skiepijimas vakcinomis

Metotreksatas dél galimo savo poveikio imuninei sistemai gali pabloginti atsako j skiepijimg ir
imunologiniy tyrimy rezultatus (tyrimy imuninei reakcijai nustatyti). Gydymo metotreksatu laikotarpiu
negalima skiepytis gyvosiomis vakcinomis (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys / motery kontracepcija

Gydymo metotreksatu metu moterims pastoti negalima ir butina naudoti veiksmingg kontracepcijos
metoda gydymo metotreksatu metu ir paskui bent 6 ménesius (zr. 4.4 skyriy). Prie§ pradedant gydyma
vaisingo amziaus moteris biitina informuoti apie apsigimimy rizikg, susijusig su metotreksatu, ir biitina
tinkamomis priemonémis, pvz., atliekant néStumo tyrima, uztikrinti, kad moteris néra néscia. Gydymo
metu néStumo testas turi buti kartojamas, kai kliniskai to reikia (pvz., po bet kokios kontracepcijos
taikymo pertraukos). Galin€ios pastoti moterys turi bati konsultuojamos dél néstumo prevencijos ir
planavimo.
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Vyry kontracepcija

Neéra zinoma, ar metotreksato patenka j spermg. Tyrimy su gyvinais metu buvo jrodytas metotreksato
genotoksiskumas, todél genotoksinio poveikio rizikos spermos lasteléms visiskai atmesti negalima.
dozés (maziau nei 30 mg per savaite) ekspozicijos tévams rizikos. Néra pakankamai duomeny jvertinti
apsigimimy ar persileidimy rizika, esant dideliy doziy ekspozicijoms tévams.

Kaip atsargumo priemone, lytiSkai aktyviems vyrams ar jy partneréms moterims rekomenduojama
vartoti patikimg kontracepcijg vyro gydymo metu ir paskui bent 3 ménesius po gydymo metotreksatu
nutraukimo. Gydymo metu ar 3 ménesius po gydymo metotreksatu nutraukimo vyrai neturéty duoti
spermos donorystes tikslu.

Néstumas

Sergant neonkologinémis ligomis, metotreksato néstumo laikotarpiu vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).
Jei vis délto gydymo metoreksatu metu ir per Se$is ménesius po gydymo moteris pastojo, reikia
pasitarti su gydytojais dél su gydymu susijusio kenksmingo poveikio vaikui rizikos ir atlikti
ultragarsinius tyrimus, siekiant patvirtinti normaly vaisiaus vystymasi. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé metotreksato toksinj poveikj reprodukcijai, ypa¢ pirmuoju né$tumo trimestru (zr. 5.3 skyriy).
Nustatytas teratogeninis metotreksato poveikis Zzmonéms; nustatyta, kad preparatas sukelia vaisiaus
mirt] ir (arba) apsigimimus (pvz., galvos ir veido, Sirdies ir kraujagysliy, centrinés nervy sistemos bei
galiliniy).

Metotreksatas daro stipry teratogeninj poveikj Zzmogui, kuris, esant ekspozicijai néStumo metu, kelia
padidéjusig savaiminiy aborty, augimo gimdoje sulétéjimo ir apsigimimy rizika.

Buvo prane$imy apie savaiminius abortus 42,5 % né$¢iy motery, kurios buvo gydomos mazomis
metotreksto dozémis (mazesnémis nei 30 mg per savaitg), lyginant su pranesimais apie 22,5 % tokia
pacia liga sirgusiy pacienciy, gydyty kitokiais vaistiniais preparatais nei metoreksatas.

Dideli apsigimimai pasireiske 6,6 % gyvy gimusiy kiidikiy toms moterims, kurios buvo gydomos
mazomis metotreksato dozémis (mazesnémis nei 30 mg per savaitg) néstumo metu, lyginant su
mazdaug 4 % gyvy gimusiy kudikiy pacientéms, sirgusioms ta pacia liga ir gydytoms kitokiais
vaistiniais preparatais nei metoreksatas.

Duomeny apie metotreksato ekspozicijg néStumo metu didesnémis nei 30 mg per savaite dozémis
nepakanka, bet tikétinas didesnis savaiminiy aborty ir apsigimtiny daznis.

Tais atvejais, kai metotreksato vartojimas buvo nutrauktas prie§ pastojant, néStumas buvo normalus.

~

Zindymas
Kadangi metotreksatas patenka j motinos pieng ir gali sukelti toksinj poveik]j zindomiems vaikams,
zindymo metu metotreksato vartoti negalima (zZr. 4.3 skyriy). Jei metotreksato vartoti zindymo

laikotarpiu butina, zZindyma reikia nutraukti prie§ pradedant gydyma.

Vaisingumas

Metotreksatas veikia spermatogeneze ir oogenezg ir gali sumazinti vaisinguma. Yra pranesimy, kad
zmonéms metotreksatas sukelia oligospermija, menstruacijy disfunkcija ir amenoréjg. Daugeliu atvejy
Sie poveikiai iSnyksta nutraukus gydyma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nordimet gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Gydymo metu gali pasireiksti
poveikio centrinei nervy sistemai (CNS) simptomai, pvz., nuovargis ir sumiSimas.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vartojant metotreksata, yra kauly ¢iulpy
slopinimas, toksinis poveikis plau¢iams, toksinis poveikis kepenims, toksinis poveikis inkstams,
neurotoksiSkumas, tromboembolija, anafilaksinis Sokas ir Stevens-Johnson sindromas.

Dazniausiai (labai daznos) stebétos nepageidaujamos reakcijos, vartojant metotreksatg, buvo
virS§kinimo trakto sutrikimai (pvz., stomatitas, dispepsija, pilvo skausmas, pykinimas, apetito
netekimas) ir nenormaliis kepeny funkcijos tyrimai (pvz., alaninaminotransferazés (ALT), aspartato
aminotransferazés (AST) aktyvumo, bilirubino kiekio, Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimai).
Kitos daznai (daznos) pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos yra leukopenija, anemija,
trombopenija, galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas, pneumonija, intersticinis alveolitas /
pneumonitas daznai susij¢s su eozinofilija, burnos opos, viduriavimas, egzantema, eritema ir nieZulys.

Svarbiausios nepageidaujamos reakcijos yra hematopoezés slopinimas ir vir§kinimo trakto sutrikimai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:

labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio
sunkumo tvarka

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: faringitas.
Reti: infekcija (jskaitant 1étinés neaktyvios infekcijos atsinaujinimg), sepsis, konjunktyvitas.

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)
Labai reti: limfoma (Zr. toliau esancig informacija).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Dazni: leukopenija, anemija, trombocitopenija.

Nedazni: pancitopenija.

Labai reti: agranulocitozé, sunki kauly ¢iulpy funkcijos slopinimo eiga, limfoproliferaciniai sutrikimai
(Zr. toliau esancig informacija).

Nezinomas: eozinofilija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos, anafilaksinis Sokas, hipogamaglobulinemija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: cukrinio diabeto iSryskéjimas.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: depresija, sumiSimas.
Reti: nuotaiky svyravimai.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas.

Nedazni: svaigulys.

Labai reti: skausmas, raumeny astenija, parestezija/hipestezija, skonio pojicio pakitimai (metalo
skonis), traukuliai, meningizmas, Giminis aseptinis meningitas, paralyzius.

Nezinomas: encefalopatija / leukoencefalopatija.
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Akiy sutrikimai
Reti: regos sutrikimai.
Labai reti: sutrikusi rega, retinopatija.

Sirdies sutrikimai
Reti: perikarditas, skysc¢io sankaupa perikarde, Sirdies tamponada.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: hipotenzija, tromboembolijos reiskiniai.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni: plauciy uzdegimas, intersticinis alveolitas ir (arba) pneumonitas, daznai susijes su eozinofilija.
Simptomai, rodantys galimg sunky plauciy pazeidimg (instersticinj pneumonitg): sausas,
neproduktyvus kosulys, dusulys ir kar§¢iavimas.

Reti: plauciy fibrozé, Preumocystis jiroveci pneumonija, dusulys ir bronchiné astma, pleuros efuzija.
Nezinomas: kraujavimas i$ nosies, plau¢iy alveoliné hemoragija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: stomatitas, dispepsija, pykinimas, apetito praradimas, pilvo skausmas.
Dazni: burnos opos, viduriavimas.

Nedazni: virSkinimo trakto opos ir kraujavimas, enteritas, vémimas, pankreatitas.
Reti: gingivitas.

Labai reti: hematemezé, hematoréja, toksiné didelé gaubtiné zarna.

Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai (Zr. 4.4 skyriy)

Labai dazni: padidéjes transaminaziy aktyvumas (padidéj¢ ALT, AST, Sarminés fosfatazés aktyvumas
ir bilirubino kiekis).

Nedazni: cirozé, fibrozé ir riebaliné kepeny degeneracija, albumino kiekio sumazéjimas serume.

Reti: tminis hepatitas.

Labai reti: kepeny nepakankamumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: egzantema, eritema, niez¢jimas.

Nedazni: jautrumas $viesai (fotosensibilizacija), plauky slinkimas, padidéjes reumatiniy mazgeliy
skai¢ius, odos opos, juostiné piisleling, vaskulitas, puslelinés tipo odos bérimas, dilgéliné.

Reti: padidéjusi pigmentacija, akné, petechijos, ekchimoze, alerginis vaskulitas.

Labai reti: Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé (Lajelio
[Lyell] sindromas), padidéje nagy pigmentacijos pakitimai, iminé paronichija, furunkuliozé,
telangiektazija.

Daznis nezinomas: odos lupimasis / eksfoliacinis dermatitas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedazni: artralgija, mialgija, osteoporoze.

Reti: stresinis kauly lazis.

Nezinomas: Zzandikaulio osteonekrozé (antriniai limfoproliferaciniai sutrikimai).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni: $lapimo piislés uzdegimas ir op¢jimas, inksty funkcijos sutrikimas, sutrikes $lapinimasis.
Reti: inksty nepakankamumas, oligurija, anurija, elektrolity sutrikimai.

Nezinomas: proteinurija.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Nedazni: maksties uzdegimas ir opéjimas.

Labai reti: libido iSnykimas, impotencija, ginekomastija, oligospermija, sutrikes menstruacijy ciklas,
i8skyros i$ maksties.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti: kar$¢iavimas, zaizdy gijimo sutrikimas.
Nezinomas: astenija, nekrozé injekcijos vietoje, edema.

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Limfoma / limfoproliferaciniai sutrikimai
Buvo pranesimy apie atskirus limfomos ir kity limfoproliferaciniy sutrikimy atvejus; daugeliu atvejy
nutraukus gydymag metotreksatu limfomos ir kity limfoproliferaciniy sutrikimy atvejy sumazéjo.

Nepageidaujamo poveikio pasireiskimas ir sunkumas priklauso nuo dozés ir vartojimo daznio. Taciau
kadangi sunkus nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti net vartojant mazas dozes, biitina, kad
gydytojas reguliariai ir daznai stebéty pacientus.

Vaisto vartojant po oda nustatytos tik lengvos vietinés odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojiitis,
eritema, patinimas, spalvos pokyciai, niez&jimas, sunkus niezéjimas, skausmas), kurios gydymo metu
mazgjo.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai

Nepageidaujamas toksinis poveikis, vartojant metotreksato, pasireiSkia daugiausia kraujo gamybai ir
virskinimo traktui. Simptomai yra leukopenija, trombocitopenija, anemija, pancitopenija, neutropenija,
kauly ¢iulpy funkcijos slopinimas, mukozitas, stomatitas, burnos gleivinés iSop¢jimas, pykinimas,
vémimas, virSkinimo trakto iSopéjimas ir kraujavimas. Kai kuriems pacientams perdozavimo pozymiy
neatsirado. Buvo mirties atvejy dél sepsio, septinio Soko, inksty nepakankamumo bei aplazinés
anemijos pasireiskimo.

Gydymo priemonés perdozavus

Specifinis prieSnuodis yra kalcio folinatas. Jis naikina toksinj nepageidaujama metotreksato poveiki.
Atsitiktinai perdozavus, kalcio folinato dozé lygi arba didesné nei pakenkusi metotreksato dozé turi

biti suleista j veng arba j raumenis per 1 valanda, ir dozavimas tgsiamas tol, kol metotreksato kiekis
serume tampa zZemesnis nei 10-7 mol/l.

Jeigu perdozavimas didelis, gali prireikti pacientui atstatyti skysciy balansg ir $arminti $lapima, kad
metotreksato ir (arba) jo metabolity nenusésty inksty kanaléliuose. Metotreksato eliminacijos nedidina
nei hemodializé, nei peritoniné dializé. Uminés protarpinés hemodializés didelés srovés dializatoriumi
metu stebétas veiksmingas metotreksato klirensas.

Pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu, poliartritinio tipo jaunatviniu idiopatiniu artritu,
psoriaziniu artritu ar paprastgja psoriaze, folio ar folino rugstis gali silpninti toksinj metotreksato
poveikj: virskinimo trakto simptomus, burnos gleivinés uzdegima, plikima, bei kepeny fermenty
aktyvumo padidéjima kraujyje (zr. 4.5 skyriy). Pries pradedant gydyti folio riigsties preparatais,
rekomenduojama pamatuoti vitamino B12 kiekj, kadangi folio rtigstis gali slépti Sio vitamino stygiy
organizme, ypac vyresniems negu 50 mety Zzmonéms.

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

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, kiti imunosupresantai, ATC kodas — L04AXO03.
Veikimo mechanizmas

Metotreksatas yra folio rtigsties antagonistas, priklausantis citotoksiniy preparaty, vadinamy
antimetabolitais, klasei. Preparatas konkurencijos biidu slopina fermento dihidrofolato reduktaze ir
taip slopina DNR sintez¢. Dar néra visiSkai aisku, ar metotreksato veiksmingumg gydant psoriaze,
psoriazinj artrita, létinj poliartritg ir Krono ligg lemia prieSuzdegiminis, ar imunosupresinis poveikis ir
kiek §j poveikj salygoja metotreksato sukeliamas nelgstelinés adenozino koncentracijos didéjimas
uzdegimo vietose.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vieng kartg per savait¢ leidziamy metotreksato injekcijy tyrimas su létine aktyvia Krono (Crohn) liga
serganciais pacientais (nepaisant maziausiai trijy ménesiy trukmeés gydymo prednizonu) parode, kad
metotreksatas buvo veiksmingesnis uz placebg slopinant simptomus ir mazinant prednizono vartojima.
IS viso 141 pacientas buvo atsitiktiniu btidu santykiu 2:1 paskirtas gauti metotreksato (25 mg per
savaite) arba placeba. Po 16 savai¢iy metotreksato grupéje 37 pacientams (39,4 %) buvo kliniking
remisija, lyginant su 9 pacientais (19,4 %, p=0,025) placebo grupéje. Pacientai metotreksato grupéje
bendrai gavo maziau prednizono ir jy vidutinis Krono ligos aktyvumo indekso balas buvo reik§mingai
mazesnis lyginant su pacientais placebo grupéje (atitinkamai p=0,026 ir p=0,002) [Feagan et al
(1999)].

Tyrimas su pacientais, kuriems po 16-24-iy savaiciy gydymo 25 mg metotreksato pasiekta remisija,
parodé¢, kad maza metotreksato doz¢ palaiko remisija. Pacientai atsitiktiniu biidu buvo paskirti

40 savaiCiy kartg per savaite vartoti arba 15 mg metotreksato doz¢ i.m., arba placeba. 40-imta savaitg
26 pacientams (65 %) metotreksato grupéje buvo remisija ir maziau pacienty reikéjo prednizono esant
atkry¢iui (28 %), lyginant su placebo grupe (atitinkamai 39 %; p=0,04, ir 58 %, p=0,01) [Feagan et al
(2000)].

Tyrimy, kuriuose buvo vartojamas metotreksatas kumuliacinémis dozémis Krono (Crohn) ligai gydyti,
metu nustatyti nepageidaujami reiskiniai nesiskyré nuo jau zinomy saugumo duomeny. Todél
metotreksatu gydant Krono (Crohn) liga, reikia imtis pana$iy atsargumo priemoniy, kaip ir vartojant
metotreksatg pagal kitas reumatines ir nereumatines indikacijas (Zr. 4.4 ir 4.6 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vartojimo per burng metotreksatas absorbuojamas i§ vir§kinimo trakto. Jei vartojamos mazos dozés
(nuo 7,5 mg/m? iki 80 mg/m? kiino pavirsiaus ploto), vidutinis biologinis metotrekstato pasisavinimas
yra mazdaug 70 %, bet galimi Zymts tarp skirtingy ir ty paciy pacienty duomeny nukrypimai

(25— 100 %). Maksimali koncentracija serume susidaro praéjus 1 — 2 valandoms po vartojimo.
Biologinis pasisavinimas susvirkstus po oda, j veng ir j raumenis yra panasus.

Pasiskirstymas

Mazdaug 50 % metotreksato jungiasi su serumo baltymais. Po pasiskirstymo kiino audiniuose, ypac
kepenyse, inkstuose ir bluznyje, aptinkamos didelés preparato koncentracijos poliglutamaty forma,
kurios gali i8likti savaites ar ménesius. Vartojant mazomis dozémis, j skystj patenka minimaliis
metotreksato kiekiai. Vartojant didele doze (300 mg/kg kiino svorio), koncentracija kiino skystyje
buvo 4 — 7 mikrogramai/ml. Galutiné pusinés eliminacijos trukmé yra vidutiniskai 6 — 7 val. ir labai
svyruoja (3 — 17 val.). Pacientams su trecia pasiskirstymo sritimi (pleuros efuzija, ascitu) pusinés
eliminacijos trukmé gali pailgéti iki 4 karty palyginti su jprasta trukme.
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Biotransformacija

Mazdaug 10 % suvartotos metotreksato dozés metabolizuojama kepenyse. Pagrindinis metabolitas yra
7 hidroksimetotreksatas.

Eliminacija
Salinimas, daugiausia nepakitusia forma, vyksta visy pirma inkstuose vykstant glomeruly filtracijai ir
aktyviai sekrecijai proksimaliniame kanalélyje. Mazdaug 5 — 20 % metotreksato ir 1 — 5 %

7 hidroksimetotreksato pasalinama su tulzimi. Vyksta ryski enterohepatiné kraujo cirkuliacija.

Esant inksty nepakankamumui, $alinimas yra daug létesnis. Sutrikusio Salinimo dél kepeny
nepakankamumo nenustatyta.

Ziurkéms ir bezdZionéms metotreksatas prasiskverbia per placentos barjera.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Létinis toksiSkumas

Létinio toksiskumo tyrimai su pelémis, Ziurkémis ir Sunimis parodé toksinj poveikj, kuris pasireiskia
virS§kinimo trakto pazaidomis, mielosupresija ir hepatotoksiSkumu.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis

Ilgalaikiy tyrimy metu Ziurkéms, peléms ir ziurkénams tumorigeninio poveikio metotreksatas
nesukélé. Tyrimy in vitro ir in vivo metu metotreksatas sukélé geny ir chromosomy mutacija.
Manoma, kad Zmogui vaistinis preparatas daro mutageninj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Teratogeninis poveikis nustatytas keturioms rasims (Ziurkéms, peléms, triusiams, katéms). Rhesus
bezdzionéms, palyginus su zmonémis, apsigimimy neatsirado.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Uzpildyta Svirkstiklj ar uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas Svirks§tiklis

Uzpildytas Svirkstiklis su 1 ml I tipo stikliniu $virkstu su pritvirtinta nertidijan¢io plieno adata ir
chlorobutilo gumos stimoklio kamsc¢iu. Uzpildytame Svirkstiklyje 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 pakuotéje yra 1 uzpildytas §virkstiklis ir vienas alkoholiu suvilgytas tamponas, ir
sudétinés pakuotés, kuriose yra 4 (4 pakuotés po 1 arba 1 pakuoté po 4), 6 (6 pakuotés po 1) ir 12 (3
pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy ir atitinkamai 4, 6 bei 12 alkoholiu suvilgyti tamponai.

Uzpildytas Svirk$tas

1 ml I tipo stiklinis §virkstas su pritvirtinta neriidijancio plieno adata, chlorobutilo gumos stimoklio
kams¢iu ir adatos apsauga, siekiant apsisaugoti nuo susizeidimo adata ir pakartotinio naudojimo.
Uzpildytame $virkste 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 pakuotéje yra 1 uzpildytas $virkstas ir du alkoholiu suvilgyti tamponai, ir sudétinés
pakuotés, kuriose yra 4 (4 pakuotés po 1), 6 (6 pakuotés po 1) ir 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty
Svirksty ir atitinkamai 8, 12 bei 24 alkoholiu suvilgyti tamponai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Vaistinio preparato ruoSimas ir tvarkymas turi atitikti taitkomus vietinius reikalavimus citotoksiniams
preparatams. Néscioms sveikatos priezitiros specialistéms ruosti ir (arba) leisti metotreksato negalima.

Metotreksatas neturi kontaktuoti su oda ar gleivine. Tokio kontakto atveju paveiktas plotas nedelsiant
turi buti nuplautas gausiu kiekiu vandens.

Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui, o nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.
Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy citotoksiniams
preparatams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Nordimet 7.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

EU/1/16/1124/001 — 1 uzpildytas Svirkstiklis

EU/1/16/1124/009 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/010 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/057 — 4 uzpildyti svirkstikliai

EU/1/16/1124/058 — sudétiné pakuote: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje
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EU/1/16/1124/002 — 1 uzpildytas $virkstiklis
EU/1/16/1124/011 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/012 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/059 — 4 uzpildyti $virkstikliai
EU/1/16/1124/060 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 12.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

EU/1/16/1124/003 — 1 uZpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/013 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/014 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/061 — 4 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/062 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

EU/1/16/1124/004 — 1 uzZpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/015 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/016 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/063 — 4 uzpildyti svirkstikliai
EU/1/16/1124/064 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 17.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

EU/1/16/1124/005 — 1 uZpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/017 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/018 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/065 — 4 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/066 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

EU/1/16/1124/006 — 1 uzZpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/019 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/020 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/067 — 4 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/068 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/16/1124/007 — 1 uzpildytas Svirkstiklis

EU/1/16/1124/021 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/022 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/069 — 4 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/16/1124/070 — sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

EU/1/16/1124/008 — 1 uZpildytas Svirkstiklis

EU/1/16/1124/023 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/024 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/16/1124/071 — 4 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/16/1124/072 — sudétiné pakuote: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy

Nordimet 7.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

EU/1/16/1124/025 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/16/1124/026 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
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EU/1/16/1124/027 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/049 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

EU/1/16/1124/028 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/029 — sudétiné pakuote: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/030 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/050 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 12.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

EU/1/16/1124/031 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/032 — sudétiné pakuote: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/033 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/051 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/16/1124/034 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/035 — sudétiné pakuote: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/036 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/052 — sudétiné pakuote: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

EU/1/16/1124/037 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/038 — sudétiné pakuote: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/039 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/053 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/16/1124/040 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/041 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/042 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/054 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 22.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

EU/1/16/1124/043 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/044 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/045 — sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/055 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/16/1124/046 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/16/1124/047 — sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/048 — sudétiné pakuote: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
EU/1/16/1124/056 — sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugpjicio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. birzelio 21 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, 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

Svedija

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1

3400 Hillered

Danija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai

i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzZduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.
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ApraSymas Terminas

Kiekvienas registruotojas turéty parengti ir visy gydymo Nuo pranesimo apie Komisijos
vaistais klaidy atvejais, kai perdozuojama vaisto, naudoti sprendimg paskelbimo dienos.*
tikslinius tolesnio steb&jimo klausimynus.

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkstiklyje yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas

7,5 mg/0,3 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,3 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/001 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/057 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE
(ISKAITANT MELYNAJI LANGELYI)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkstiklyje yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

7,5 mg/0,3 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,3 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,3 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/009 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/010 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/058 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkste yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

7,5 mg/0,3 ml

1 uzpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/009 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/010 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/058 12 uzpildyty svirksty (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 7,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7,5 mg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkstiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas

10 mg/0,4 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,4 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/002 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/059 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE
(ISKAITANT MELYNAJI LANGELYI)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkstiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

10 mg/0,4 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,4 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,4 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/011 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/012 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/060 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

M



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkstiklyje yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

10 mg/0,4 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,4 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

Sudétiné pakuoté: 4 uzpildyti Svirkstikliai (0,4 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés
pakuotés dalis, atskirai pardavinéti negalima.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/011 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/012 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/060 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 10 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 mg/0,4 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkstiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

12,5 mg/0,5 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,5 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/003 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/061 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkstiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

12,5 mg/0,5 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,5 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/013 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/014 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/062 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkstiklyje yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

12,5 mg/0,5 ml

1 uzpildytas $virkstiklis (0,5 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/013 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/014 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/062 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 12,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

12,5 mg/0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkstiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

15 mg/0,6 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,6 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/004 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/063 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkstiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

15 mg/0,6 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,6 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,6 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/015 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/016 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/064 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkstiklyje yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

15 mg/0,6 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,6 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (0,6 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/015 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/016 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/064 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS / UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 15 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15 mg/0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkstiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

17,5 mg/0,7 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,7 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/005 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/065 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI LANGELJ)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkstiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

17,5 mg/0,7 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,7 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,7 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/017 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/018 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/066 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

67



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkstiklyje yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

17,5 mg/0,7 ml

1 uzpildytas $virkstiklis (0,7 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (0,7 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/017 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/018 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/066 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 17,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

17,5 mg/0,7 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml Svirkstiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

20 mg/0,8 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,8 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/006 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/067 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml Svirkstiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

20 mg/0,8 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,8 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,8 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

75



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/019 4 uZzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/020 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/068 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml Svirkstiklyje yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

20 mg/0,8 ml

1 uzpildytas $virkstiklis (0,8 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (0,8 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/019 4 uZzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/020 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/068 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

79



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 20 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 mg/0,8 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkstiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

22,5 mg/0,9 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (0,9 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/007 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/069 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI LANGELJ)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkstiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

22,5 mg/0,9 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (0,9 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (0,9 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/021 4 uZzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/022 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/070 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkstiklyje yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

22,5 mg/0,9 ml

1 uzpildytas $virkstiklis (0,9 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (0,9 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/021 4 uZzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/022 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/070 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 22,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

22,5 mg/0,9 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkstiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

25 mg/1,0 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (1,0 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas.
4 uzpildyti Svirkstikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

91



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/008 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/16/1124/071 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI LANGELJ)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkstiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

25 mg/1,0 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai (1,0 ml) ir 6 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty Svirkstikliy (1,0 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty
tampony.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/023 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/024 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/072 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkstiklyje yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

25 mg/1,0 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis (1,0 ml) ir 1 alkoholiu suvilgytas tamponas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

4 uzpildyti Svirkstikliai (1,0 ml) ir 4 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/023 4 uzpildyti Svirkstikliai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/024 6 uzpildyti Svirkstikliai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/072 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nordimet 25 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

25 mg/1,0 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkste yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
7,5 mg/0,3 ml
1 uzpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/025 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI LANGELJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkste yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

7,5 mg/0,3 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 8 alkoholiu suvilgytais tamponais.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty (0,3 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/026 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/027 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/049 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,3 ml Svirkste yra 7,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

7,5 mg/0,3 ml

1 uzpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/026 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/027 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/049 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaite
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7,5 mg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE )

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkste yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
10 mg/0,4 ml
1 uzpildytas $virkstas (0,4 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/028 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU))

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkste yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

10 mg/0,4 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,4 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,4 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (0,4 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/029 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/030 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/050 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDERINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO))

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,4 ml Svirkste yra 10 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

10 mg/0,4 ml

1 uzpildytas $virkstas (0,4 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/029 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/030 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/050 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaite

117



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 10 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 mg/0,4 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkste yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
12,5 mg/0,5 ml
1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/031 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (JISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkste yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

12,5 mg/0,5 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,5 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,5 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (0,5 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/032 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/033 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/051 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,5 ml Svirkste yra 12,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

12,5 mg/0,5 ml

1 uzpildytas $virkstas (0,5 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/032 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/033 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/051 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaitg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS / UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 12,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

12,5 mg/0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkste yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
15 mg/0,6 ml
1 uzpildytas $virkstas (0,6 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/034 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (JISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkste yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

15 mg/0,6 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,6 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,6 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (0,6 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/035 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/036 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/052 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,6 ml Svirkste yra 15 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

15 mg/0,6 ml

1 uzpildytas $virkstas (0,6 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/035 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/036 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/052 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaitg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 15 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15 mg/0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkste yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
17,5 mg/0,7 ml
1 uzpildytas Svirkstas (0,7 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/037 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI
REMELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkste yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

17,5 mg/0,7 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,7 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,7 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (0,7 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/038 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/039 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/053 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO REMELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,7 ml Svirkste yra 17,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
17,5 mg/0,7 ml

1 uzpildytas Svirkstas (0,7 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai

pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

skirtg savaités dieng)

(pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/038 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/039 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/053 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaitg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 17,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

17,5 mg/0,7 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml Svirkste yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
20 mg/0,8 ml
1 uzpildytas $virkstas (0,8 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/040 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml SvirksSte yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

20 mg/0,8 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,8 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,8 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty (0,8 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/041 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/042 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/054 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,8 ml Svirkste yra 20 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

20 mg/0,8 ml

1 uzpildytas $virkstas (0,8 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/041 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/042 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/054 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaite
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 20 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 mg/0,8 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkste yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
22,5 mg/0,9 ml
1 uzpildytas svirkstas (0,9 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/043 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

161



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI
REMELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkste yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

22,5 mg/0,9 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,9 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (0,9 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (0,9 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/044 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/045 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/055 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 0,9 ml Svirkste yra 22,5 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

22,5 mg/0,9 ml

1 uzpildytas Svirkstas (0,9 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaitg

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/044 4 uZzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/045 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/055 12 uzpildyty $virksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaitg

167



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 22,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

22,5 mg/0,9 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkste yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
25 mg/1,0 ml
1 uzpildytas Svirkstas (1,0 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/046 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN

170



171



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE 9ISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkste yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

25 mg/1,0 ml

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (1,0 ml) ir 8 alkoholiu suvilgyti tamponai.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (1,0 ml) ir 12 alkoholiu suvilgyty tampony.
Sudétiné pakuoté: 12 (12 pakuociy po 1) uzpildyty svirksty (1,0 ml) ir 24 alkoholiu suvilgyti
tamponai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/047 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/048 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/056 12 uzpildyty svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

methotrexatum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame 1,0 ml Svirkste yra 25 mg metotreksato (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

25 mg/1,0 ml

1 uzpildytas $virkstas (1,0 ml) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai
pardavinéti negalima.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Metotreksatas leidziamas kartg per savaitg.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CitotoksiSkas. Elkités atsargiai.

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu zodziu) nurodyti vartojimui
skirtg savaités dieng)

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1124/047 4 uzpildyti Svirkstai (4 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/048 6 uzpildyti Svirkstai (6 pakuotés po 1)
EU/1/16/1124/056 12 uzpildyty Svirksty (12 pakuociy po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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 kartg per savaitg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nordimet 25 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

25 mg/1,0 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

metotreksatas (methotrexatum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

ANl e

1.

Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Nordimet
Kaip vartoti Nordimet

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nordimet

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas

Nordimet sudétyje yra veikliosios medziagos metotreksato, kuri:

mazina uzdegima ar patinima, ir
mazina imuningés sistemos (organizmo apsauginio mechanizmo) aktyvuma. Per daug aktyvi
imuning sistema siejama su uzdegiminémis ligomis.

Nordimet yra vaistas, vartojamas gydyti Sias uzdegimines ligas:

2.

aktyvy suaugusiy pacienty reumatoidinj artritg. Aktyvus reumatoidinis artritas yra uzdegiminé
buikle, kuri paveikia sgnarius;

sunky, aktyvy jaunatvinj idiopatinj artrita, paveikiantj penkis ar daugiau sgnariy (todél $i baklé
vadinama poliartritu), kai atsakas ] nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) buvo
nepakankamas;

suaugusiyjy, kurie pretenduoja i sisteminj gydyma, vidutinio sunkumo arba sunkig paprastaja
psoriaze, taip pat sunkiag suaugusiyjy psoriaze, kuri paveikia sgnarius (psoriazinj artritg);
remisijos indukcijai suaugusiems pacientams esant vidutinio sunkumo, nuo steroidy
priklausomai Krono (Crohn) ligai derinyje su kortikosteroidais;

remisijos palaikymui vienu vaistu Krono (Crohn) liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems
pasirei§ké atsakas j gydyma metotreksatu.

Kas Zinotina prie§ vartojant Nordimet

Nordimet vartoti draudZiama, jeigu:
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- yra alergija metotreksatui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- sergate sunkia inksty liga (ar Jiis sergate sunkia inksty liga nustatys gydytojas);

- sergate sunkia kepeny liga (ar Jus sergate sunkia kepeny liga nustatys gydytojas);

- Jums sutrikusi kraujo gamyba;

- Js vartojate daug alkoholio;

- Jums sutrikusi imuninés sistemos veikla;

- sergate sunkia arba esama infekcine liga, pvz., tuberkulioze arba ZIV liga;

- Jums yra vir§kinimo trakto opy;

- Jus esate néscia arba kritimi maitinate kadikj (zr. poskyrij ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas®);

- tuo paciu metu esate skiepijamas gyvosiomis vakcinomis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga, gauta pranesimy apie
iminj kraujavima i$ plauciy. Jeigu Jis pradéjote spjaudyti arba atsikoséti krauju, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja.

Gali padidéti limfmazgiai (limfoma) ir tada gydymas turi biiti nutraukiamas.

Viduriavimas gali pasireiksti kaip toksinis Nordimed poveikis ir dél to gali reikeéti laikinai nutraukti
gydyma. Jei Jums pasireiské viduriavimas, pasitarkite su gydytoju.

Buvo gauta pranesSimy apie metotreksatu gydomiems véziu sergantiems pacientams pasireiskusius tam
tikrus galvos smegeny sutrikimus (encefalopatijg / leukoencefalopatijg). Tokio nepageidaujamo
poveikio negalima atmesti ir metotreksatg vartojant kitoms ligoms gydyti.

Jeigu Jiis, Jusy partneris arba globéjas pastebite naujai pasireiskiancius arba pasunkéjusius
neurologinius simptomus, jskaitant bendra raumeny silpnuma, regéjimo sutrikimg, mastymo, atminties
ir orientacijos pokycius, dél kuriy atsiranda sumiSimas ir asmenybés poky¢iai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja, nes tai gali biti labai retos sunkios galvos smegeny infekcijos, vadinamos progresuojancia
daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai.

Svarbus jspéjimas apie Nordimet dozavima

Reumatinéms, odos ligoms ir Krono (Crohn) ligai gydyti metotreksato galima vartoti tik karta per
savaite. Netinkamas metotreksato vartojimas gali sukelti sunky $alutinj poveikj, kuris gali biti
mirtinas. Atidziai perskaitykite Sio lapelio 3 skyriy.

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Nordimet:

- jeigu sergate cukriniu diabetu ir esate gydomas insulinu;

- jeigu sergate ilgalaike neaktyvia infekcine liga (pvz., tuberkulioze, hepatitu B ar hepatitu C,
juosiancigja [herpes zoster] pusleline);

- jeigu sergate arba sirgote bet kokia kepeny ar inksty liga;

- jeigu sutrikusi Jasy plauciy veikla;

- turite didelj antsvorj;

- jeigu pilve ar ertméje tarp plauciy ir kriitinés lastos sienos Jums yra nenormali skys¢io sankaupa
(ascitas, pleuros eksudacija);

- jeigu Jums yra dehidratacija arba yra dehidratacija skatinanti buikle (t. y. dehidratacija del
vémimo, viduriavimo arba burnos ir lipy uzdegimo).

Jeigu po gydymo radioaktyviaisiais spinduliais buvo odos sutrikimy (radiacijos sukeltas odos
uzdegimas) arba buvote nudege nuo saulés, gydymo Nordimet metu minéti sutrikimai gali atsinaujinti.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams
Dozavimas priklauso nuo paciento kiino svorio.
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Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams, nes §ios amziaus grupés pacienty
gydymo patirtis yra nepakankama.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams gydymo Nordimet metu biitina itin atidi gydytojo
priezitira, kad kuo greic¢iau biity galima nustatyti galimg Salutinj poveik].

Senyvus zmones reikia gydytis mazesne doze, kadangi d¢l amziaus gali buti susilpnéjusi kepeny ir
inksty veikla.

Specialios atsargumo priemonés vartojant Nordimet

Metotreksatas laikinai gali paveikti spermos ir kiausinéliy gamybg. Metoreksatas gali sukelti
persileidimg ir sunkius apsigimimus. Turite vengti néStumo metotreksato vartojimo metu ir maZiausiai
6 ménesius po gydymo metotreksatu pabaigos, jei esate moteris. Jei esate vyras, turite vengti pradéti
vaika metotreksato vartojimo metu ir maziausiai 3 ménesius po gydymo pabaigos.

Taip pat zitirékite skyriy ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas®.

Gydantis Nordimet, dél ultravioletiniy spinduliy poveikio gali pasunkéti psoriaziné odos pazaida.

Rekomenduojami tolesni tyrimai ir saugumo priemonés
Net ir mazomis dozémis vartojamas metotreksatas gali sukelti rimtg $alutinj poveikj. Siekiant laiku jj
aptikti, Jiisy gydytojas privalo atlikti kontrolinius patikrinimus ir laboratorinius tyrimus.

Prie§ gydymo pradzia:

Prie$ pradedant gydyma, bus istirtas Jusy kraujas, siekiant i$siaiskinti, ar turite pakankamai kraujo
lasteliy. Taip pat bus atlikti kraujo tyrimai, siekiant patikrinti Jusy kepeny funkcija ir i$siaiSkinti, ar
sergate hepatitu. Be to, bus patikrintas albumino (kraujyje esan¢io baltymo) kiekis serume, hepatito
(kepeny infekcijos) biisena ir inksty funkcija. Gydytojas taip pat gali nuspresti atlikti kitus kepeny
tyrimus, kuriy metu gali biiti padarytos Jisy kepeny nuotraukos arba paimtas nedidelis kepeny audinio
meginys, siekiant atlikti i§samesnj tyrima. Jisy gydytojas taip pat gali patikrinti, ar nesergate
tuberkulioze, ir rentgeno spinduliais perSviesti Jusy kriiting arba atlikti plauciy funkcijos tyrima.

Gydymo metu:
Jusy gydytojas gali atlikti Siuos tyrimus:
- burnos ertmés ir ryklés tyrimg pakitimams gleivingje, tokiems kaip uzdegimas ar opa,
nustatyti;
- kraujo tyrimus / bendrg kraujo tyrima, kurio metu nustatomas kraujo lasteliy skaicius ir
metotreksato kiekio serume matavima;
- kraujo tyrima kepeny funkcijai stebéti;
- vaizdinimo tyrimus kepeny biiklei stebéti;
- nedidelio kepeny audinio méginio paémima, siekiant atlikti iSsamesnj tyrima;
- kraujo tyrimg inksty funkcijai stebéti;
- kvépavimo taky stebéjimg ir prireikus plauciy funkcijos tyrima.

Labai svarbu, kad atvyktuméte j $iuos suplanuotus tyrimus.
Jei bet kurio 18 $iy tyrimy rezultatai bus reikSmingi, Jisy gydytojas atitinkamai pakoreguos Jiisy
gydyma.

Kiti vaistai ir Nordimet
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:

- kitokiy vaisty nuo reumatoidinio artrito ar psoriazés, pvz., leflunomido, sulfasalazino (kuriuo,
be artrito ir psoriazés, taip pat gydomas opinis kolitas), aspirino, fenilbutazono ar amidopirino;

- ciklosporino (imuninei sistemai slopinti);

- azatioprino (vaisto, vartojamo saugoti nuo persodinto organo atmetimo);

- retinoidy (vartojami psoriazes ir kity odos sutrikimy gydymui);
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- priestraukuliniy preparaty (vaisty, sauganciy nuo traukuliy priepuoliy), tokiy kaip fenitoinas,
valproatas ar karbamazepinas;

- vaisty nuo vézio;

- barbittraty (migdomyjy preparaty);

- trankvilianty;

- geriamyjy kontraceptiky;

- probenecido (vaisto podagrai gydyti);

- antibiotiky (pvz., penicilino, glikopeptidy, trimetoprimo — sulfametoksazolo, sulfonamidy,
ciprofloksacino, cefalotino, tetracikliny, chloramfenikolio);

- pirimetamino (vaisto, vartojamo maliarijos gydymui ir profilaktikai);

- vitaminy preparaty, kuriuose yra folio riigsties;

- protony siurblio inhibitoriy (vaisty, skrandzio riigsties gamybai mazinti ir sunkiam rémeniui ar
opoms gydyti), tokiy, kaip omeprazolas ar pantoprazolas;

- teofilino (vaisto astmai gydyti);

- kolestiramino (skiriamo dideliam cholesterolio kiekiui mazinti, esant niez&jimui ar
viduriavimui);

- NVNU, nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (skiriamus skausmui ar uzdegimui mazinti);

- p-aminobenzenkarboksirfigsties (skiriamos odos sutrikimams gydyti);

- gyvyjy vakceiny (reikia vengti), tokiy kaip tymy, epideminio parotito ar geltonosios karstinés
vakcinos, vakcinacijos;

- papildomy hematotoksiniy vaisty (pvz., metamizolo);

- azoto dioksido (dujy, naudojamy bendrosios anestezijos metu).

Nordimet vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Gydymo Nordimet metu negalima gerti alkoholio ir reikia vengti vartoti didelius kiekius kavos,
gaiviyjy gérimy, kuriuose yra kofeino, ir juodosios arbatos, nes tai gali sustiprinti Salutinj poveikj arba
pakenkti Nordimet veiksmingumui. Be to, gydymo Nordimet metu vartokite pakankamai skysciy,
kadangi dehidratacija (sumazejes vandens kiekis organizme) gali padidinti Nordimet toksiskuma.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

NéStumas

Nordimet néStumo laikotarpiu ar bandant pastoti vartoti negalima. Metotreksatas gali sukelti
apsigimimus, suzaloti dar negimusius vaikus ar sukelti persileidimg. Tai susij¢ su kaukolés, veido,
Sirdies ir kraujagysliy, smegeny ir galtiniy apsigimimais. Todé¢l labai svarbu, kad metotreksato
nevartoty nésc¢ios pacientes ir pacientés, planuojancios pastoti. Todél vaisingoms moterims pries
pradedant gydyma, reikia tinkamomis priemonémis, pvz., néStumo testu, atmesti bet kokig nésStumo
galimybe. Vartodamos metotreksata turite vengti néStumo, taip pat maziausiai 6 ménesius po gydymo
pabaigos. Todél viso laikotarpio metu reikia uztikrinti patikimg kontracepcijg (Zitirékite taip pat skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

Jei vis dél to gydymo metu pastojate ar jtariate, kad gal¢jote pastoti, kuo greiciau pasitarkite su
gydytoju, Jums turéty patarti atsizvelgiant j Zalingo poveikio vaikui rizika, kuri gali pasireiksti
gydymo metu.

Jei norite pastoti, prie§ pradédama gydytis turétuméte pasikonsultuoti su gydytoju, kuris Jus gali
nukreipti pas specialista.

~

Zindymas
Nezindykite gydymo metu, nes metotreksatas patenka j motinos pieng. Jei jus prizilirin€io gydytojo
nuomone metotreksatas yra absoliuciai butinas laktacijos periodu, liaukités zindg.

Vyry vaisingumas

Turimi jrodymai neparodo padidéjusios apsigimimy ar persileidimy rizikos, jeigu tévas vartoja
mazesne nei 30 mg per savaite metotreksato doze. Taciau rizikos visiSkai atmesti negalima.
Metotreksatas gali biiti genotoksiskas. Tai reiskia, kad vaistas gali sukelti geny mutacijas.
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Metotreksatas gali paveikti spermos gamybg bei sukelti apsigimimus. Todél turétuméte vengti pradéti
vaikg ar duoti spermos donorystés tikslu metotreksato vartojimo metu ir maziausiai 3 ménesius po
gydymo pabaigos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo Nordimet metu gali atsirasti Salutinis poveikis centrinei nervy sistemai, pvz., nuovargis ir
svaigulys, todel kai kuriais atvejais gali sutrikti gebéjimas vairuoti transporto priemones ir (arba)
valdyti mechanizmus. Jeigu jauciate nuovargj ar svaigulj, turite nevairuoti ar nevaldyti mechanizmy.

Nordimet sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Nordimet

Svarbus jspéjimas dél Nordimet dozavimo

Reumatiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatinam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaitg reikalinga viena doz¢, Nordimet turi biiti vartojamas tik
kartg per savaite. Pavartota per didelé Nordimet dozé gali buti mirtina. Labai atidziai perskaitykite
Sio lapelio 3 skyriy. Jei kyla klausimy, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Nordimet vartojamas tik viena karta per savaite. Kartu su savo gydytoju Jis turite nuspresti, kurig
kiekvienos savaités dieng vaisto leisités.

Neteisingas Nordimet vartojimas gali sukelti sunky Salutinj poveikj, kuris gali biiti mirtinas.
Rekomenduojama dozé yra:

Dozé pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu
Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg metotreksato kartg per savaite.

Jeigu poveikis nepakankamas ir vaistas toleruojamas gerai, gydytojas doze¢ gali padidinti. Vidutiné
savaitiné dozé yra 15 — 20 mg. Paprastai 25 mg savaitinés metotreksato dozés virSyti nereikéty. Kai
Nordimet pradeda veikti, gydytojas doze¢ palaipsniui gali sumazinti iki maZziausios veiksmingos
palaikomosios dozés.

Paprastai simptomy pageré¢jimo galima tikétis mazdaug po 4 — 8 savaiCiy gydymo. Nutraukus
Nordimet vartojima, simptomai gali atsinaujinti.

Dozé pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia paprastosios psoriazés ar sunkia
psoriazinio artrito forma

PradZioje patariama suleisti vienkarting bandomajg 5 — 10 mg dozg, kad biity galima iSsiaiskinti
galimg Salutinj poveikj. Jeigu bandomoji doze toleruojama gerai, po savaités gydyma reikia testi
mazdaug 7,5 mg doze.

Atsako j gydyma paprastai galima tikétis po 2 — 6 gydymo savaiciy. Po to, priklausomai nuo gydymo
poveikio ir kraujo bei §lapimo tyrimy rezultaty, gydyma galima testi arba nutraukti.

Doz¢ suaugusiems pacientams, sergantiems Krono (Crohn) liga

Jasy gydytojas gydyma pradés nuo 25 mg per savaite dozés. Atsako j gydyma galima tikétis praéjus
mazdaug 8—12 savaiciy. Priklausomai nuo gydymo poveikio per tam tikrg laika, gydytojas gali
nuspresti sumazinti doze iki 15 mg per savaite.
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Vartojimas jaunesniems kaip 16 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems jaunatvinio idiopatinio
artrito poliartrito forma.

Gydytojas doze apskai¢iuos pagal vaiko kiino pavirSiaus plotg kvadratiniais metrais (m?), dozé bus
nurodyta mg/m?.

Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety amziaus vaikams, nes §io amZiaus grupés
pacienty gydymo patirtis yra nepakankama.

Vartojimo metodas ir trukmé
Nordimet injekcija skirta vartoti po oda. Vaistas vartojamas vieng kartg per savaitg, rekomenduojama
Nordimet leisti tg pacig savaités diena.

Gydymo pradzioje Nordimet Jums gali suleisti medicinos personalas. Vis délto gydytojas gali
nuspresti, kad galite iSmokti pats sau leistis Nordimet. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys. Pats sau
vaisto leistis jokiomis aplinkybémis nebandykite, iSskyrus atvejus, kai tai daryti esate apmokytas.

Gydymo trukme nustato gydantis gydytojas.

Reumatoidinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito, paprastosios psoriazes, psoriazinio artrito ir
Krono (Crohn) ligos gydymas Nordimet yra ilgalaikis gydymas.

Nordimet injekcijos SvirkStimas sau paciam

Jeigu Jums sunku tinkamai naudoti $virkstiklj, kreipkités  gydytoja arba vaistininka. Pats sau vaisto
leistis nebandykite, jei nesate apmokytas, kaip tai reikia daryti. Jei nesate tikri, kg daryti, nedelsiant
kreipkités  gydytoja arba slaugytoja.

Pries Svirks¢iant Nordimet sau paciam

- Patikrinkite vaisto tinkamumo laikg. Nevartokite, jei tinkamumo laikas pasibaiges.

- Patikrinkite, ar Svirkstiklis nesugadintas, o jame esantis tirpalas yra skaidrus ir geltonos spalvos.
Jeigu ne, paimkite kita Svirkstiklj.

- Patikrinkite paskutinés injekcijos vietg tam, kad jsitikintuméte, ar paskutiné injekcija nesukéleé
bet kokio paraudimo, ar nepakito odos spalva, ar néra patinimo, iSskyry ar vis dar jau¢iamo
skausmo. Jei taip, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja.

- Nuspreskite,  kurig vietg ketinate Svirksti vaistg. Kiekvieng karta keiskite injekcijos vieta.

Instrukcijos, kaip susSvirksti Nordimet sau paciam
1) Kruopsc¢iai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

2) Atsiséskite ar atsigulkite j atsipalaiduojancia, patogia padétj. Isitikinkite, kad matote odos plota, |
kurj ketinate Svirksti.

3) Svirkstiklis yra uZpildytas ir paruoitas vartojimui. Vizualiai patikrinkite $virkstiklj. Stebéjimo
langelyje turétuméte pamatyti geltong skystj. Langelyje galite pastebéti mazy oro burbuliuky, taciau
neturi jtakos injekcijai ir Jums nepakenks.

Ant adatos galiuko gali pasirodyti laselis skyscio. Tai normalu.

4) Pasirinkite injekcijos vietg ir ja nuvalykite jdétu alkoholiu suvilgytu tamponu. Veiksmingai
i8dezinfekuoti oda prireiks 30-60 sekundziy. Tinkamos vietos injekcijai yra oda priekinéje pilvo sienos
dalyje ir oda priekingje Slaunies dalyje.

5) Laikydami $virkstiklio korpusg, nuimkite Zalig apsauginj dangtelj traukdami lygiai ir tiesiai nuo
priemonés. Nesukite ir nelenkite.

Nuimdami dangtelj Svirkstiklj laikykite rankoje. Stenkités, kad Svirkstiklis su niekuo nesiliesty.
Tuomet busite tikri, kad Svirkstiklis atsitiktinai nebuvo aktyvuotas ir kad adata isliko sterili.
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6) Numatytos injekcijos vietoje odg Svelniai suimkite nyks¢iu ir smiliumi, kad susidaryty raukslé.
Visos injekcijos metu laikykite rauksle.

7) Pridékite $virkstiklj prie odos raukslés (injekcijos vietos) taip, kad adatos apsauga biity nukreipta
tiesiai j injekcijos vietg. Geltong adatos apsauga prilieskite prie injekcijos vietos taip, kad visas adatos
apsaugos krastas liestysi su oda.

8) Spauskite $virkstiklj Zemyn j oda, kol iSgirsite ir pajusite spragteléjimg. Taip Svirkstiklis bus
suaktyvintas ir tirpalas automatiskai suleistas i oda.

9) Injekcija truks ne ilgiau kaip 10 sekundziy. Jis pajusite ir iSgirsite antrajj spragteléjima, kai
injekcija bus baigta.
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10) Palaukite dar 2-3 sekundes pries atitraukdami virkstiklj nuo odos. Svirkstiklio apsauga uZsirakina,
kad iSvengtuméte susizalojimo adata. Tada galite atleisti odos raukslg.

T 1 ?
ST g
11) Vizualiai patikrinkite Svirkstiklio stebéjimo langelj. Jis turétuméte pamatyti zalig plastika. Tai
reiSkia, kad visas skystis buvo su§virkstas. ISmeskite panaudotg Svirkstiklj j pridétg astrioms atlickoms
skirtg konteinerj. Sandariai uzdarykite konteinerj ir padékite jj vaikams nepasickiamoje vietoje. Jei
netycia metotreksato pateko ant odos ar minks$tyjy audiniy pavirsiaus, nuplaukite gausiu kiekiu
vandens.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nordimet doze?
Laikykités Jus gydancio gydytojo parinkto dozavimo rekomendacijy. Nekeiskite dozés be gydytojo
rekomendacijos.

Jeigu jtariate, kad pavartojote per daug Nordimet, nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vykite j
artimiausig ligoning. Jeigu vyksite pas gydytojg ar j ligoning, su savimi pasiimkite vaisto pakuote ir §j
lapel;.

Metotreksato perdozavimas gali sukelti sunkias toksines reakcijas. Perdozavimo simptomai gali biiti
lengvai atsirandancios melynés ar kraujavimas, nejprastas silpnumas, burnos zaizdos, pykinimas,
vémimas, juodos ar kraujingos iSmatos, atsikoséjimas krauju ar kavos tir§¢iy pavidalo vémalai bei
sumazgéjes Slapimo kiekis. Taip pat Zr. 4 skyriy.

PamirSus pavartoti Nordimet

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg, bet toliau vartokite paskirta doze
kaip jprasta. Paklauskite savo gydytojo patarimo.

Nustojus vartoti Nordimet

Nepertraukite ar nenutraukite Nordimet vartojimo, pries$ tai nepasitare su Jus gydanc¢iu gydytoju. Jeigu
jtariate, kad Jums pasireiskia Salutinis poveikis, nedelsiant pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jeigu staiga atsiranda §vokstimas, kvépavimo pasunkéjimas,
akiy voky, veido ar ltpy patinimas, bérimas ar niez¢jimas (ypac viso kiino).

Sunkus Salutinis poveikis
Jeigu pajusite bet kokj iS toliau nurodyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui:

- plauciy uzdegimas (jo simptomai gali biiti bendrasis negalavimas, sausas dirginantis kosulys,
dusulys, dusulys ilsintis, kriitinés skausmas arba kars¢iavimas);

- spjaudymas arba koséjimas krauju;

- sunkus odos lupimasis arba ptisléjimas;

- nejprastas kraujavimas (jskaitant vémima krauju) arba meélynés;

- stiprus viduriavimas;

- burnos gleivinés iSopéjimas;

- juodos arba deguto spalvos iSmatos;

- kraujas iSmatose arba Slapime;

- smulkios raudonos odos démelés;

- kar$¢iavimas;

- odos pageltimas (gelta);

- skausmas Slapinantis arba §lapinimosi pasunkéjimas;

- troSkulys ir (arba) daznas §lapinimasis;

- traukuliai (konvulsijos);

- samongés praradimas;

- miglotas matymas arba regos astrumo sumazéjimas.

Taip pat buvo pranesta apie §j Salutinj poveikij:

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Apetito sumaz¢jimas, pykinimas (blogumas), pilvo skausmas, burnos gleivinés uzdegimas, virskinimo
sutrikimas, padid¢jes kepeny fermenty aktyvumas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Kraujo lasteliy gamybos sumazéjimas, susijes su baltyjy ir (arba) raudonyjy kraujo lasteliy ir (arba)
trombocity kiekio sumazéjimu (leukopenija, anemija, trombocitopenija), galvos skausmas, nuovargis,
mieguistumas, plauciy uzdegimas (pneumonija), kurio metu pasireiskia sausas, neproduktyvus kosulys,
dusulys ir kar$¢iavimas, opos burnoje, viduriavimas, i§bérimas, odos paraudimas, niez¢jimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Kraujo lasteliy ir trombocity kiekio sumazéjimas, gerklés uzdegimas, svaigulys, sumiSimas, depresija,
kraujagysliy uzdegimas, vir§kinimo trakto iSop¢jimas ir kraujavimas, Zarnyno uzdegimas, vémimas,
kasos uzdegimas, kepeny sutrikimas, cukrinis diabetas, baltymo kiekio kraujyje sumazéjimas, j
pusleling panaSus odos iSbérimas, dilgéling, jautrumas Sviesai, plikimas, reumatiniy mazgeliy kiekio
padidéjimas, odos opos, juostiné pisleling, sanariy arba raumeny skausmas, osteoporoze (kauly masés
sumazgjimas), Slapimo puslés uzdegimas ir iSopéjimas (gali biiti susijes su kraujo atsiradimu $lapime),
pablogéjusi inksty funkcija, skausmingas §lapinimasis, maksties uzdegimas ir iSopéjimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Infekcija (jskaitant neaktyviy létiniy infekcijy pakartotinj suaktyvéjima), sepsis, akiy paraudimas,
alerginés reakcijos, anafilaksinis Sokas, sumazejes antikiinyg kiekis kraujyje, vidinio Sirdies dangalo
uzdegimas, skysc¢io sankaupa aplink §irdj, Sirdies prisipildymo sutrikimas dél aplink $irdj susikaupusio
skyscio, regos sutrikimas, nuotaikos pokyciai, mazas kraujospiidis, kraujo kresuliai, randy
susidarymas plauciy audinyje (plauciy fibroz¢), Pneumocystis jiroveci sukeltas plauciy uzdegimas,
kvépavimo pertriikiai, astma, skys¢io aplink plauc¢ius susikaupimas, danteny uzdegimas, timinis
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hepatitas (kepeny uzdegimas), parudavusi oda, spuogai, raudonos arba purpurinés odos démés dél
kraujosruvy, alerginis kraujagysliy uzdegimas, kauly ltiziai, inksty nepakankamumas, i§skiriamo
Slapimo kiekio sumazéjimas arba Slapimo neiSskyrimas, elektrolity pusiausvyros sutrikimai,
karsciavimas, létas zaizdy gijimas.

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

Tam tikry baltyjy kraujo Igsteliy skaic¢iaus sumazéjimas (agranuliocitoze), sunkus kauly Ciulpy
nepakankamumas, kepeny nepakankamumas, liauky patinimas, nemiga, skausmas, raumeny
silpnumas, tirpimo ar dilg€iojimo pojiitis / maZesnis nei jprasta jautrumas dirginimui, pakit¢ skonio
pojii¢iai (metalo skonis), traukuliai, smegeny dangaly uzdegimas, sukeliantis paralyziy arba vémima,
regéjimo sutrikimas, akies tinklainés pazaida, vémimas krauju, toksiné didelé storoji zarna (storzarnés
i8didéjimas, susije¢s su smarkiu skausmu), defektyvus spermos formavimasis (oligospermija), Stivenso-
Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolize (Lajelio [angl. Lyell] sindromas),
padidéjusi nagy pigmentacija, karS¢iavimas, sumazéjes lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, infekcija
aplink nagus, sunkios vir§kinimo trakto komplikacijos, tokie kaip furunkulai, matomai iSdidéjusios
smulkios odos kraujagyslés, menstruacijy sutrikimai, i§skyros i§ maksties, nevaisingumas, kriity
padid¢jimas vyrams (ginekomastija), limfoproliferaciniai sutrikimai (per didelis baltyjy kraujo lasteliy
augimas).

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Tam tikry baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus padidéjimas (eozinofilija), tam tikri galvos smegeny
sutrikimai (encefalopatija / leukoencefalopatija), kraujavimas i$ nosies, kraujavimas i§ plauciy,
Zandikaulio kaulo pazeidimas (atsirandantis dél per didelio baltyjy kraujo lasteliy augimo), baltymas
Slapime, silpnumo pojiitis, audiniy irimas injekcijos vietoje, paraudimas ir odos lupimasis, patinimas.

Buvo pastebétos tik lengvos lokalios odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojitis, paraudimas,
patinimas, spalvos pokytis, intensyvus niezéjimas, skausmas), kurios gydymo Nordimet metu mazgjo.

Nordimet gali sumazinti baltyjy kraujo kuineliy kiekj, todél gali sumazéti Jusy atsparumas infekcijai.
Jeigu patiriate infekcija, pasireiskiancia tokiais simptomais, kaip kar§¢iavimas, susijes su stipriu
bendrosios biiklés pablogéjimu, arba kar§¢iavimas, susijes su lokaliais infekcijos simptomais, pvz.,
ryklés ar burnos gleivinés uzdegimu arba §lapimo organy veiklos sutrikimu, nedelsdami turite kreiptis
1 savo gydytoja. Jums bus atlikti kraujo tyrimai, kad buty galima nustatyti, ar nesumazéjes baltyjy
kraujo kiineliy kiekis (agranulocitozé). Gydytoja svarbu informuoti, kad vartojate Nordimet.

Zinoma, kad metotreksatas sukelia kauly sutrikimus, tokiy kaip sgnariy ir raumeny skausmas ir
osteoporozeé. Sios rizikos daznis vaikams neZinomas.

Nordimet gali sukelti sunky (kartais gyvybei pavojingg) Salutinj poveikj. Taigi Jisy gydytojas atliks
tyrimus, kad galéty nustatyti atsiradusius kraujo pokycius (pvz., maza baltyjy kraujo kiineliy kieki,
mazg trombocity kiekj, limfoma) ir inksty bei kepeny veiklos pokycius.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nordimet
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant uzpildyto Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP:* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io

vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstiklj laikyti iSoringje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Negalima uzsaldyti.
Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotg $virkstiklj reikia iSmesti.
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nordimet sudétis
- Veiklioji medziaga yra metotreksatas. 1,0 ml tirpalo yra 25 mg metotreksato.
- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Tiekiami Sie uzpildyti Svirkstikliai:

Uzpildytas 0,3 ml $virkstiklis, kuriame yra 7,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,4 ml $virkstiklis, kuriame yra 10 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,5 ml $virkstiklis, kuriame yra 12,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,6 ml $virkstiklis, kuriame yra 15 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,7 ml $virkstiklis, kuriame yra 17,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,8 ml $virkstiklis, kuriame yra 20 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,9 ml $virkstiklis, kuriame yra 22,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 1,0 ml $virkstiklis, kuriame yra 25 mg metotreksato.

Nordimet iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nordimet uzpildytuose Svirkstikliuose yra skaidrus, geltonas injekcinis tirpalas.

Nordimet tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 4 uzpildyti Svirkstikliai ir 1 arba 4 alkoholiu
suvilgyti tamponai, ir sudétinés pakuotés po 4 ar 6 dézutes, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas
Svirkstiklis ir vienas alkoholiu suvilgytas tamponas.

Nordimet taip pat tiekiamas sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 3 dézutés, kuriy kiekvienoje yra 4
uzpildyti Svirkstikliai ir alkoholiu suvilgyti tamponai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

Gamintojas

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedija

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢ 1
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3400 Hillerad

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nordimet 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Nordimet 10 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame SvirkSte
Nordimet 12,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Nordimet 15 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Nordimet 17,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte
Nordimet 20 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Nordimet 22,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Nordimet 25 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte

metotreksatas (methotrexatum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

AN

1.

Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nordimet
Kaip vartoti Nordimet

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nordimet

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Nordimet ir kam jis vartojamas

Nordimet sudétyje yra veikliosios medziagos metotreksato, kuri:

mazina uzdegima ar patinima, ir
mazina imuninés sistemos (organizmo apsauginio mechanizmo) aktyvuma. Per daug aktyvi
imuning sistema siejama su uzdegiminémis ligomis.

Nordimet yra vaistas, vartojamas gydyti Sias uzdegimines ligas:

2.

aktyvy suaugusiy pacienty reumatoidinj artritg. Aktyvus reumatoidinis artritas yra uzdegiminé
biklé, kuri paveikia sgnarius;

sunky, aktyvy jaunatvinj idiopatinj artrita, paveikiantj penkis ar daugiau sgnariy (todél $i baklé
vadinama poliartritu), kai atsakas j nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) buvo
nepakankamas;

suaugusiyjy, kurie pretenduoja j sisteminj gydyma, vidutinio sunkumo arba sunkig paprastaja
psoriazg, taip pat sunkia suaugusiyjy psoriaze, kuri paveikia sgnarius (psoriazinj artrita);
remisijos indukcijai suaugusiems pacientams esant vidutinio sunkumo nuo steroidy
priklausomai Krono (Crohn) ligai derinyje su kortikosteroidais;

remisijos palaikymui vienu vaistu Krono (Crohn) liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems
pasireiSké atsakas | gydymag metotreksatu.

Kas Zinotina prie§ vartojant Nordimet

Nordimet vartoti draudZiama, jeigu:
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- yra alergija metotreksatui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- sergate sunkia inksty liga (ar Jiis sergate sunkia inksty liga nustatys gydytojas);

- sergate sunkia kepeny liga (ar Jiis sergate sunkia kepeny liga nustatys gydytojas);

- Jums sutrikusi kraujo gamyba;

- Js vartojate daug alkoholio;

- Jums sutrikusi imuninés sistemos veikla;

- sergate sunkia arba esama infekcine liga, pvz., tuberkulioze arba ZIV liga;

- Jums yra virskinimo trakto opy;

- Js esate néscia arba kritimi maitinate kaidikj (zr. poskyrj ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir
vaisingumas®);

- tuo paciu metu esate skiepijamas gyvosiomis vakcinomis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga, gauta pranesimy apie
iminj kraujavima i$ plauciy. Jeigu Jus pradéjote spjaudyti arba atsikoséti krauju, nedelsdami
kreipkités i savo gydytoja.

Gali padidéti limfmazgiai (limfoma) ir tada gydymas turi biiti nutraukiamas.

Viduriavimas gali pasireiksti kaip toksinis Nordimed poveikis ir dél to gali reikeéti laikinai nutraukti
gydyma. Jei Jums pasireiské viduriavimas, pasitarkite su gydytoju.

Buvo gauta praneSimy apie metotreksatu gydomiems véziu sergantiems pacientams pasireiskusius tam
tikrus galvos smegeny sutrikimus (encefalopatijg / leukoencefalopatija). Tokio nepageidaujamo
poveikio negalima atmesti ir metotreksatg vartojant kitoms ligoms gydyti.

Jeigu Jiis, Jusy partneris arba globéjas pastebite naujai pasireiskiancius arba pasunkéjusius
neurologinius simptomus, jskaitant bendrg raumeny silpnuma, regéjimo sutrikimg, mastymo, atminties
ir orientacijos pokycius, dél kuriy atsiranda sumiSimas ir asmenybés poky¢iai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja, nes tai gali biti labai retos sunkios galvos smegeny infekcijos, vadinamos progresuojancia
daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai.

Svarbus jspéjimas apie Nordimet dozavima

Reumatinéms, odos ligoms ir Krono (Crohn) ligai gydyti metotreksato galima vartoti tik karta per
savaite. Netinkamas metotreksato vartojimas gali sukelti sunky $alutinj poveikj, kuris gali biti
mirtinas. Atidziai perskaitykite Sio lapelio 3 skyriy.

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Nordimet:

- jeigu sergate cukriniu diabetu ir esate gydomas insulinu;

- jeigu sergate ilgalaike neaktyvia infekcine liga (pvz., tuberkulioze, hepatitu B ar hepatitu C,
juosiancigja [herpes zoster] pusleline);

- jeigu sergate arba sirgote bet kokia kepeny ar inksty liga;

- jeigu sutrikusi Jasy plauciy veikla;

- turite didelj antsvorj;

- jeigu pilve ar ertméje tarp plauciy ir kriitinés lastos sienos Jums yra nenormali skys¢io sankaupa
(ascitas, pleuros eksudacija);

- jeigu Jums yra dehidratacija arba yra dehidratacija skatinanti buikle (t. y. dehidratacija del
vémimo, viduriavimo arba burnos ir lipy uzdegimo).

Jeigu po gydymo radioaktyviaisiais spinduliais buvo odos sutrikimy (radiacijos sukeltas odos
uzdegimas) arba buvote nudege nuo saulés, gydymo Nordimet metu minéti sutrikimai gali atsinaujinti.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams
Dozavimas priklauso nuo paciento kiino svorio.
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Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams, nes §ios amziaus grupés pacienty
gydymo patirtis yra nepakankama.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams gydymo Nordimet metu biitina itin atidi gydytojo
priezitira, kad kuo greic¢iau biity galima nustatyti galimg Salutinj poveik].

Senyvus zmones reikia gydytis mazesne doze, kadangi d¢l amziaus gali buti susilpnéjusi kepeny ir
inksty veikla.

Specialios atsargumo priemonés vartojant Nordimet

Metotreksatas laikinai gali paveikti spermos ir kiausinéliy gamybg. Metoreksatas gali sukelti
persileidimg ir sunkius apsigimimus. Turite vengti néStumo metotreksato vartojimo metu ir maZiausiai
6 ménesius po gydymo metotreksatu pabaigos, jei esate moteris. Jei esate vyras, turite vengti pradéti
vaikg metotreksato vartojimo metu ir maziausiai 3 ménesius po gydymo pabaigos. Taip pat zitirékite
skyriy ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas®.

Gydantis Nordimet, dél ultravioletiniy spinduliy poveikio gali pasunkéti psoriaziné odos pazaida.

Rekomenduojami tolesni tyrimai ir saugumo priemonés
Net ir mazomis dozémis vartojamas metotreksatas gali sukelti rimtg $alutinj poveikj. Siekiant laiku jj
aptikti, Jiisy gydytojas privalo atlikti kontrolinius patikrinimus ir laboratorinius tyrimus.

Prie§ gydymo pradzia:

Prie$ pradedant gydyma, bus istirtas Jusy kraujas, siekiant i$siaiskinti, ar turite pakankamai kraujo
lasteliy. Taip pat bus atlikti kraujo tyrimai, siekiant patikrinti Jusy kepeny funkcija ir i$siaiSkinti, ar
sergate hepatitu. Be to, bus patikrintas albumino (kraujyje esan¢io baltymo) kiekis serume, hepatito
(kepeny infekcijos) biisena ir inksty funkcija. Gydytojas taip pat gali nuspresti atlikti kitus kepeny
tyrimus, kuriy metu gali biiti padarytos Jisy kepeny nuotraukos arba paimtas nedidelis kepeny audinio
meginys, siekiant atlikti i§samesnj tyrima. Jisy gydytojas taip pat gali patikrinti, ar nesergate
tuberkulioze, ir rentgeno spinduliais perSviesti Jusy kriiting arba atlikti plauciy funkcijos tyrima.

Gydymo metu:
Jusy gydytojas gali atlikti Siuos tyrimus:
- burnos ertmés ir ryklés tyrimg pakitimams gleivingje, tokiems kaip uzdegimas ar opa,
nustatyti;
- kraujo tyrimus / bendrg kraujo tyrima, kurio metu nustatomas kraujo lasteliy skaicius ir
metotreksato kiekio serume matavima;
- kraujo tyrima kepeny funkcijai stebéti;
- vaizdinimo tyrimus kepeny biiklei stebéti;
- nedidelio kepeny audinio méginio paémima, siekiant atlikti iSsamesnj tyrima;
- kraujo tyrimg inksty funkcijai stebéti;
- kvépavimo taky stebéjimg ir prireikus plauciy funkcijos tyrima.

Labai svarbu, kad atvyktuméte j $iuos suplanuotus tyrimus.
Jei bet kurio 18 $iy tyrimy rezultatai bus reikSmingi, Jisy gydytojas atitinkamai pakoreguos Jiisy
gydyma.

Kiti vaistai ir Nordimet
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:

- kitokiy vaisty nuo reumatoidinio artrito ar psoriazés, pvz., leflunomido, sulfasalazino (kuriuo,
be artrito ir psoriazés, taip pat gydomas opinis kolitas), aspirino, fenilbutazono ar amidopirino;

- ciklosporino (imuninei sistemai slopinti);

- azatioprino (vaisto, vartojamo saugoti nuo persodinto organo atmetimo);

- retinoidy (vartojami psoriazés ir kity odos sutrikimy gydymui);
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- priestraukuliniy preparaty (vaisty, sauganciy nuo traukuliy priepuoliy), tokiy kaip fenitoinas,
valproatas ar karbamazepinas;

- vaisty nuo vézio;

- barbittraty (migdomyjy preparaty);

- trankvilianty;

- geriamyjy kontraceptiky;

- probenecido (vaisto podagrai gydyti);

- antibiotiky (pvz., penicilino, glikopeptidy, trimetoprimo — sulfametoksazolo, sulfonamidy,
ciprofloksacino, cefalotino, tetracikliny, chloramfenikolio);

- pirimetamino (vaisto, vartojamo maliarijos gydymui ir profilaktikai);

- vitaminy preparaty, kuriuose yra folio riigsties;

- protony siurblio inhibitoriy (vaisty, skrandzio riigsties gamybai mazinti ir sunkiam rémeniui ar
opoms gydyti), tokiy, kaip omeprazolas ar pantoprazolas;

- teofilino (vaisto astmai gydyti);

- kolestiramino (skiriamo dideliam cholesterolio kiekiui mazinti, esant niez&jimui ar
viduriavimui);

- NVNU, nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (skiriamus skausmui ar uzdegimui mazinti);

- p-aminobenzenkarboksirfigsties (skiriamos odos sutrikimams gydyti);

- gyvyjy vakceiny (reikia vengti), tokiy kaip tymy, epideminio parotito ar geltonosios karstinés
vakcinos, vakcinacijos;

- papildomy hematotoksiniy vaisty (pvz., metamizolo);

- azoto dioksido (dujy, naudojamy bendrosios anestezijos metu).

Nordimet vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Gydymo Nordimet metu negalima gerti alkoholio ir reikia vengti vartoti didelius kiekius kavos,
gaiviyjy gérimy, kuriuose yra kofeino, ir juodosios arbatos, nes tai gali sustiprinti Salutinj poveikj arba
pakenkti Nordimet veiksmingumui. Be to, gydymo Nordimet metu vartokite pakankamai skysciy,
kadangi dehidratacija (sumazejes vandens kiekis organizme) gali padidinti Nordimet toksiskuma.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

NéStumas

Nordimet néStumo laikotarpiu ar bandant pastoti vartoti negalima. Metotreksatas gali sukelti
apsigimimus, suzaloti dar negimusius vaikus ar sukelti persileidimg. Tai susij¢ su kaukolés, veido,
Sirdies ir kraujagysliy, smegeny ir galtiniy apsigimimais. Todé¢l labai svarbu, kad metotreksato
nevartoty nésc¢ios pacientes ir pacientés, planuojancios pastoti. Todé¢l vaisingoms moterims pries
pradedant gydyma, reikia tinkamomis priemonémis, pvz., néStumo testu, atmesti bet kokig néStumo
galimybe. Vartodamos metotreksata turite vengti néStumo, taip pat maziausiai 6 ménesius po gydymo
pabaigos. Todél viso laikotarpio metu reikia uztikrinti patikimg kontracepcijg (Zitirékite taip pat skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

Jei vis dél to gydymo metu pastojate ar jtariate, kad gal¢jote pastoti, kuo greiciau pasitarkite su
gydytoju, Jums turéty patarti atsizvelgiant j Zalingo poveikio vaikui rizika, kuri gali pasireiksti
gydymo metu.

Jei norite pastoti, prie§ pradédama gydytis turétuméte pasikonsultuoti su gydytoju, kuris Jus gali
nukreipti pas specialista.

~

Zindymas
Nezindykite gydymo metu, nes metotreksatas patenka j motinos pieng. Jei jus prizilirin€io gydytojo
nuomone metotreksatas yra absoliuciai butinas laktacijos periodu, liaukités zindg.

Vyry vaisingumas

Turimi jrodymai neparodo padidéjusios apsigimimy ar persileidimy rizikos, jeigu tévas vartoja
mazesne nei 30 mg per savaite metotreksato doze. Taciau rizikos visiSkai atmesti negalima.
Metotreksatas gali biiti genotoksiskas. Tai reiskia, kad vaistas gali sukelti geny mutacijas.
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Metotreksatas gali paveikti spermos gamybg bei sukelti apsigimimus. Todél turétuméte vengti pradéti
vaikg ar duoti spermos donorystés tikslu metotreksato vartojimo metu ir maziausiai 3 ménesius po
gydymo pabaigos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo Nordimet metu gali atsirasti Salutinis poveikis centrinei nervy sistemai, pvz., nuovargis ir
svaigulys, todel kai kuriais atvejais gali sutrikti gebéjimas vairuoti transporto priemones ir (arba)
valdyti mechanizmus. Jeigu jauciate nuovargj ar svaigulj, turite nevairuoti ar nevaldyti mechanizmy.

Nordimet sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Nordimet

Svarbus jspéjimas dél Nordimet dozavimo

Reumatiniam artritui, aktyviam jaunatviniam idiopatinam artritui, psoriazei, psoriaziniam artritui ir
Krono (Crohn) ligai gydyti, kai per savaitg reikalinga viena doz¢, Nordimet turi biiti vartojamas tik
kartg per savaite. Pavartota per didelé Nordimet dozé gali buti mirtina. Labai atidziai perskaitykite
Sio informacinio lapelio 3 skyriy. Jei kyla klausimy, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju
arba vaistininku.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Nordimet vartojamas tik viena karta per savaite. Kartu su savo gydytoju Jis turite nuspresti, kurig
kiekvienos savaités dieng vaisto leisités.

Neteisingas Nordimet vartojimas gali sukelti sunky Salutinj poveikj, kuris gali biiti mirtinas.
Rekomenduojama dozé yra:

Dozé pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu
Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg metotreksato kartg per savaite.

Jeigu poveikis nepakankamas ir vaistas toleruojamas gerai, gydytojas doze¢ gali padidinti. Vidutiné
savaitiné dozé yra 15 — 20 mg. Paprastai 25 mg savaitinés metotreksato dozés virSyti nereikéty. Kai
Nordimet pradeda veikti, gydytojas doze¢ palaipsniui gali sumazinti iki maZziausios veiksmingos
palaikomosios dozés.

Paprastai simptomy pageré¢jimo galima tikétis mazdaug po 4 — 8 savaiCiy gydymo. Nutraukus
Nordimet vartojima, simptomai gali atsinaujinti.

Dozé pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia paprastosios psoriazés ar sunkia
psoriazinio artrito forma

PradZioje patariama suleisti vienkarting bandomajg 5 — 10 mg dozg, kad biity galima iSsiaiskinti
galimg Salutinj poveikj. Jeigu bandomoji doze toleruojama gerai, po savaités gydyma reikia testi
mazdaug 7,5 mg doze.

Atsako j gydyma paprastai galima tikétis po 2 — 6 gydymo savaiciy. Po to, priklausomai nuo gydymo
poveikio ir kraujo bei §lapimo tyrimy rezultaty, gydyma galima testi arba nutraukti.

Doz¢ suaugusiems pacientams, sergantiems Krono (Crohn) liga

Jasy gydytojas gydyma pradés nuo 25 mg per savaite dozés. Atsako j gydyma galima tikétis praéjus
mazdaug 8—12 savaiciy. Priklausomai nuo gydymo poveikio per tam tikrg laika, gydytojas gali
nuspresti sumazinti doze iki 15 mg per savaite.
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Vartojimas jaunesniems kaip 16 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems jaunatvinio idiopatinio
artrito poliartrito forma.

Gydytojas doze apskai¢iuos pagal vaiko kiino pavirSiaus plotg kvadratiniais metrais (m?), dozé bus
nurodyta mg/m?.

Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety amziaus vaikams, nes §io amZiaus grupés
pacienty gydymo patirtis yra nepakankama.

Vartojimo metodas ir trukmé
Nordimet injekcija skirta vartoti po oda. Vaistas vartojamas vieng kartg per savaitg, rekomenduojama
Nordimet leisti tg pacig savaités diena.

Gydymo pradzioje Nordimet Jums gali suleisti medicinos personalas. Vis délto gydytojas gali
nuspresti, kad galite iSmokti pats sau leistis Nordimet. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys. Pats sau
vaisto leistis jokiomis aplinkybémis nebandykite, iSskyrus atvejus, kai tai daryti esate apmokytas.

Gydymo trukme nustato gydantis gydytojas.

Reumatoidinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito, paprastosios psoriazes, psoriazinio artrito ir
Krono (Crohn) ligos gydymas Nordimet yra ilgalaikis gydymas.

Nordimet injekcijos SvirkStimas sau paciam

Jeigu Jums sunku tinkamai naudoti $virksta, kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Pats sau vaisto
leistis nebandykite, jei nesate apmokytas, kaip tai reikia daryti. Jei nesate tikri, kg daryti, nedelsiant
kreipkités  gydytoja arba slaugytoja.

Pries Svirks¢iant Nordimet sau paciam

- Patikrinkite vaisto tinkamumo laikg. Nevartokite, jei tinkamumo laikas pasibaiges.

- Patikrinkite, ar Svirkstas nesugadintas, o jame esantis tirpalas yra skaidrus ir geltonos spalvos.
Jeigu ne, paimkite kita Svirksta.

- Patikrinkite paskutinés injekcijos vietg tam, kad jsitikintuméte, ar paskutiné injekcija nesukéleé
bet kokio paraudimo, ar nepakito odos spalva, ar néra patinimo, iSskyry ar vis dar jau¢iamo
skausmo. Jei taip, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja.

- Nuspreskite,  kurig vietg ketinate Svirksti vaistg. Kiekvieng karta keiskite injekcijos vieta.

Instrukcijos, kaip susvirksti Nordimet sau paciam
1) Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

2) Atsiséskite ar atsigulkite j atsipalaiduojancia, patogia padétj. Isitikinkite, kad matote odos plota, |
kurj ketinate Svirksti.

3) Svirkstas yra uzpildytas ir paruostas vartojimui. Atidarykite lizdine pakuote nuplésdami visa
virSutine plévelg, kaip parodyta Zemiau.
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4) Perspéjimas: NEIMKITE $virksto uz stimoklio ar adatos dangtelio. ISimkite Svirksta i§ dézutés,
laikydami uz korpuso, kaip parodyta Zemiau paveikslélyje.

5) Vizualiai patikrinkite Svirkstg. Steb¢jimo langelyje turétuméte pamatyti geltong skystj. Langelyje
galite pastebéti mazy oro burbuliuky, taciau neturi jtakos injekcijai ir Jums nepakenks.

6) Pasirinkite injekcijos vieta ir jg nuvalykite jdétu alkoholiu suvilgytu tamponu. Veiksmingai
i8dezinfekuoti odai prireiks 30-60 sekundziy. Tinkamos vietos injekcijai yra oda priekinéje pilvo
sienos dalyje ir oda priekinéje Slaunies dalyje.

7) Laikydami §virksto korpusa, nuimkite jo dangtel;.

.-'-"
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Pries SvirkSdamiesi vaistg nespauskite stimoklio, kad iSstumtuméte oro burbuliukus. Taip galite
iSeikvoti vaisto. Nuémus dangtelj, laikykite Svirksta rankoje. Stenkités, kad Svirkstas su niekuo
nesiliesty. Tuomet bisite tikri, kad adata isliko sterili.

8) Svirksta laikykite toje rankoje, su kuria rasote (kaip piestuka), o su kita ranka numatytos injekcijos
vietoje oda Svelniai suimkite nyksciu ir smiliumi, kad susidaryty raukslé. Visos injekcijos metu

laikykite raukslg.

9) Pridékite svirksta prie odos raukslés (injekcijos vietos) taip, kad adatos apsauga biity nukreipta
tiesiai | injekcijos vieta. | oda jdurkite visg adata.

10) Pirstu zemyn spauskite stimoklj, kol Svirkstas bus tuscias. Taip vaistas bus suleistas po oda.
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11) Traukdami tiesiai iStraukite adata. Adatos apsauginis dangtelis automatiskai uzdengs adata, kad
apsaugoty nuo susizeidimy adata. Dabar galite paleisti suimtg oda.

Pastaba: apsaugos sistema, paleidzianti apsauginj dangtelj yra aktyvuojama, kai Svirkstas iStuStinamas
spaudziant stimoklj zemyn.

12) ISmeskite panaudotg $virksta | pridéta astrioms atlickoms skirtg konteinerj. Sandariai uzdarykite
konteinerj ir padékite jj vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jei netyc¢ia metotreksato pateko ant odos ar
minkStyjy audiniy pavirSiaus, nuplaukite gausiu kiekiu vandens.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nordimet doze?
Laikykités Jus gydancio gydytojo parinkto dozavimo rekomendacijy. Nekeiskite dozés be gydytojo
rekomendacijos.

Jeigu jtariate, kad pavartojote per daug Nordimet, nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vykite i
artimiausig ligoning. Jeigu vyksite pas gydytoja ar j ligoning, su savimi pasiimkite vaisto pakuote ir §j
lapel;.

Metotreksato perdozavimas gali sukelti sunkias toksines reakcijas. Perdozavimo simptomai gali biiti
lengvai atsirandan¢ios mélynés ar kraujavimas, nejprastas silpnumas, burnos zaizdos, pykinimas,
vémimas, juodos ar kraujingos iSmatos, atsikoséjimas krauju ar kavos tir§¢iy pavidalo vémalai bei
sumazgéjes Slapimo kiekis. Taip pat Zr. 4 skyriy.

PamirSus pavartoti Nordimet
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg, bet toliau vartokite paskirta doze
kaip jprasta. Paklauskite savo gydytojo patarimo.

Nustojus vartoti Nordimet
Nepertraukite ar nenutraukite Nordimet vartojimo, pries$ tai nepasitare su Jus gydanc¢iu gydytoju. Jeigu

jtariate, kad Jums pasireiskia Salutinis poveikis, nedelsiant pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jeigu staiga atsiranda Svokstimas, kvépavimo pasunkéjimas,
akiy voky, veido ar lupy patinimas, bérimas ar niez&jimas (ypac viso kiino).

Sunkus Salutinis poveikis
Jeigu pajusite bet kokj iS toliau nurodyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui:
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- plauciy uzdegimas (jo simptomai gali buiti bendrasis negalavimas, sausas dirginantis kosulys,
dusulys, dusulys ilsintis, kriitinés skausmas arba kars¢iavimas);

- spjaudymas arba koséjimas krauju;

- sunkus odos lupimasis arba ptisléjimas;

- nejprastas kraujavimas (jskaitant vémima krauju) arba meélynés;

- stiprus viduriavimas;

- burnos gleivinés iSopéjimas;

- juodos arba deguto spalvos iSmatos;

- kraujas iSmatose arba Slapime;

- smulkios raudonos odos démelés;

- kar$¢iavimas;

- odos pageltimas (gelta);

- skausmas Slapinantis arba §lapinimosi pasunkéjimas;

- troSkulys ir (arba) daznas §lapinimasis;

- traukuliai (konvulsijos);

- samongés praradimas;

- miglotas matymas arba regos astrumo sumazéjimas.

Taip pat buvo pranesta apie §j Salutinj poveikij:

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny)
Apetito sumaz¢jimas, pykinimas (blogumas), pilvo skausmas, burnos gleivinés uzdegimas, virskinimo
sutrikimas, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

DaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Kraujo lasteliy gamybos sumazéjimas, susijes su baltyjy ir (arba) raudonyjy kraujo lasteliy ir (arba)
trombocity kieckio sumazéjimu (leukopenija, anemija, trombocitopenija), galvos skausmas, nuovargis,
mieguistumas, plauciy uzdegimas (pneumonija), kurio metu pasireiskia sausas, neproduktyvus kosulys,
dusulys ir kar§¢iavimas, opos burnoje, viduriavimas, iSbérimas, odos paraudimas, niezéjimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny)

Kraujo lasteliy ir trombocity kiekio sumazéjimas, gerklés uzdegimas, svaigulys, sumiSimas, depresija,
kraujagysliy uzdegimas, virSkinimo trakto iSop¢jimas ir kraujavimas, zarnyno uzdegimas, vémimas,
kasos uzdegimas, kepeny sutrikimas, cukrinis diabetas, baltymo kiekio kraujyje sumazéjimas, j
pusleling panasus odos iSbérimas, dilgéling, jautrumas Sviesai, plikimas, reumatiniy mazgeliy kiekio
padidéjimas, odos opos, juosting piisleling, sgnariy arba raumeny skausmas, osteoporozé (kauly masés
sumazéjimas), Slapimo puslés uzdegimas ir iSopéjimas (gali biiti susijes su kraujo atsiradimu $lapime),
pablogéjusi inksty funkcija, skausmingas $lapinimasis, maksties uzdegimas ir iSopéjimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Infekcija (jskaitant neaktyviy létiniy infekcijy pakartotinj suaktyvéjimg), sepsis, akiy paraudimas,
alerginés reakcijos, anafilaksinis Sokas, sumazejgs antikiiny kiekis kraujyje, vidinio Sirdies dangalo
uzdegimas, skyscio sankaupa aplink $irdj, Sirdies prisipildymo sutrikimas dél aplink $irdj susikaupusio
skyscio, regos sutrikimas, nuotaikos poky¢iai, mazas kraujospiidis, kraujo kresuliai, randy
susidarymas plauciy audinyje (plauciy fibroz¢), Pneumocystis jiroveci sukeltas plauciy uzdegimas,
kvépavimo pertriikiai, astma, skys¢io aplink plau¢ius susikaupimas, danteny uzdegimas, timinis
hepatitas (kepeny uzdegimas), parudavusi oda, spuogai, raudonos arba purpurinés odos démés dél
kraujosruvy, alerginis kraujagysliy uzdegimas, kauly ltziai, inksty nepakankamumas, i§skiriamo
Slapimo kiekio sumazéjimas arba Slapimo neiSskyrimas, elektrolity pusiausvyros sutrikimai,
kars$¢iavimas, l1étas zaizdy gijimas.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

Tam tikry baltyjy kraujo lasteliy skai¢iaus sumazéjimas (agranuliocitozé), sunkus kauly ¢iulpy
nepakankamumas, kepeny nepakankamumas, liauky patinimas, nemiga, skausmas, raumeny
silpnumas, tirpimo ar dilg€iojimo pojiitis / maZesnis nei jprasta jautrumas dirginimui, pakit¢ skonio
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regéjimo sutrikimas, akies tinklainés pazaida, vémimas krauju, toksiné didelé storoji Zarna (storzarnés
i8didéjimas, susije¢s su smarkiu skausmu), defektyvus spermos formavimasis (oligospermija), Stivenso-
Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé (Lajelio [angl. Lyell] sindromas),
padidéjusi nagy pigmentacija, kar§¢iavimas, sumazgjes lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, infekcija
aplink nagus, sunkios virskinimo trakto komplikacijos, tokie kaip furunkulai, matomai iSdidéjusios
smulkios odos kraujagyslés, menstruacijy sutrikimai, i8skyros i§ maksties, nevaisingumas, kriity
padidéjimas vyrams (ginekomastija), limfoproliferaciniai sutrikimai (per didelis baltyjy kraujo lgsteliy
augimas).

DaZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Tam tikry baltyjy kraujo Igsteliy skaiciaus padidéjimas (eozinofilija), tam tikri galvos smegeny
sutrikimai (encefalopatija / leukoencefalopatija), kraujavimas i$ nosies, kraujavimas i§ plauciy,
Zandikaulio kaulo paZeidimas (atsirandantis dél per didelio baltyjy kraujo lasteliy augimo), baltymas
Slapime, silpnumo pojiitis, audiniy irimas injekcijos vietoje, paraudimas ir odos lupimasis, patinimas.

Buvo pastebétos tik lengvos lokalios odos reakcijos (tokios kaip deginimo pojiitis, paraudimas,
patinimas, spalvos pokytis, intensyvus niezé¢jimas, skausmas), kurios gydymo Nordimet metu mazéjo.
Nordimet gali sumazinti baltyjy kraujo kuineliy kiekj, todél gali sumazéti Jusy atsparumas infekcijai.
Jeigu patiriate infekcija, pasireisSkiancig tokiais simptomais, kaip kar§¢iavimas, susijes su stipriu
bendrosios buklés pablogéjimu, arba kars¢iavimas, susijgs su lokaliais infekcijos simptomais, pvz.,
ryklés ar burnos gleivinés uzdegimu arba Slapimo organy veiklos sutrikimu, nedelsdami turite kreiptis
1 savo gydytoja. Jums bus atlikti kraujo tyrimai, kad buty galima nustatyti, ar nesumazéjes baltyjy
kraujo kiineliy kiekis (agranulocitoze). Gydytoja svarbu informuoti, kad vartojate Nordimet.

Zinoma, kad metotreksatas sukelia kauly sutrikimus, tokiy kaip sgnariy ir raumeny skausmas ir
osteoporozé. Sios rizikos daznis vaikams nezinomas.

Nordimet gali sukelti sunky (kartais gyvybei pavojinga) Salutinj poveikj. Taigi Jisy gydytojas atliks
tyrimus, kad galéty nustatyti atsiradusius kraujo pokycius (pvz., maza baltyjy kraujo kiineliy kiekj,
maza trombocity kiekj, limfoma) ir inksty bei kepeny veiklos pokycius.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nordimet

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto $virksto etiketés ir dézutés po ,,EXP:* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir jame yra daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

Nordimet skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotg Svirksta reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nordimet sudétis
- Veiklioji medziaga yra metotreksatas. 1,0 ml tirpalo yra 25 mg metotreksato.
- Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Tiekiami Sie uzpildyti Svirkstai:

Uzpildytas 0,3 ml $virkstas, kuriame yra 7,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,4 ml $virkstas, kuriame yra 10 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,5 ml $virkstas, kuriame yra 12,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,6 ml $virkstas, kuriame yra 15 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,7 ml $virkstas, kuriame yra 17,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,8 ml $virkstas, kuriame yra 20 mg metotreksato.
Uzpildytas 0,9 ml $virkstas, kuriame yra 22,5 mg metotreksato.
Uzpildytas 1,0 ml $virkstas, kuriame yra 25 mg metotreksato.

Nordimet iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Nordimet uzpildytuose Svirks§tuose yra skaidrus, geltonas injekcinis tirpalas.

Nordimet tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas ir du alkoholiu suvilgyti tamponai,
ir sudétinés pakuotés po 4, 6 ir 12 dézuciy, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstas ir du alkoholiu
suvilgyti tamponai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nyderlandai

Gamintojas

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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