I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 25 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 10 mg skidums injekcijam pilnslircé
Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Nordimet 15 mg skidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 17,5 mg skidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Nordimet 25 mg skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml $kiduma satur 25 mg metotreksata (Methotrexatum,).

Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata/ 0,3 ml.

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg metotreksata/ 0,4 ml.

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata/ 0,5 ml.

Nordimet 15 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg metotreksata/ 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata/ 0,7 ml.

Nordimet 20 mg S$kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg metotreksata/ 0,8 ml.

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata/ 0,9 ml.

Nordimet 25 mg S$kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 25 mg metotreksata/ 1,0 ml.

Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam piln§lirce
Katra piln§lirce satur 7,5 mg metotreksata/ 0,3 ml.

Nordimet 10 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Katra piln§lirce satur 10 mg metotreksata/ 0,4 ml.

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam piln§lircé
Katra piln§lirce satur 12,5 mg metotreksata/ 0,5 ml.




Nordimet 15 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnslirce satur 15 mg metotreksata/ 0,6 ml.

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnS§lirce satur 17,5 mg metotreksata/ 0,7 ml.

Nordimet 20 mg $kidums injekcijam piln§lircé
Katra pilnSlirce satur 20 mg metotreksata/ 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg Skidums injekcijam pilns$lircé
Katra pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata/ 0,9 ml.

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pilnslirce
Katra pilnS§lirce satur 25 mg metotreksata/ 1,0 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, dzeltens $kidums ar pH no 8,0 1idz 9,0 un osmolalitati 300 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nordimet ir indicéts, lai arstetu:

- aktivu reimatoido artritu pieaugusiem pacientiem;

- smaga, aktiva juvenila idiopatiska artrita poliartritiskas formas, ja nav pietickamas atbildes
reakcijas uz nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) terapiju;

- vidgji smagu Iidz smagu pereklveida psoriazi pieaugusajiem, kuri ir kandidati sist€miskai
terapijai, ka arT smagu psoriatisko artritu pieaugusajiem;

- vidgji smagas no steroidiem atkarigas Krona slimibas remisijas indukcija pieaugusiem
pacientiem, lietojot kombinacija ar kortikosteroidiem, un monoterapija remisijas uzturésana
pacientiem ar atbildes reakciju uz metotreksatu.

4.2. Devas un lieto$anas veids

Metotreksatu drikst parakstit tikai arsti, kuri parzina metotreksata lietoSanu un pilniba izprot
metotreksata terapijas riskus.

Pacienti, kuri pasi sev ievada metotreksatu, ir atbilsto$i jaapmaca un japarada pareiza injic€Sanas
tehnika. Pirma Nordimet injekcija javeic medicinas specialista tiesa uzraudziba.

Svarigs bridinajums par Nordimet devu

Reimatoida artrita, aktiva juvenila idiopatiska artrita, psoriazes, psoriatiska artrita un Krona slimibas
arstesana Nordimet ir jalieto tikai vienu reizi nedé€la. Nepareizas Nordimet devas lietosana var
izraisit nopietnas blakusparadibas, tostarp navi. Lidzu, loti uzmanigi izlasiet $o zalu apraksta
apak$punktu.

Saistiba ar metotreksata dazado biopieejamibu, lietojot to perorali, parejot no peroralas lietosanas uz




subkutanu lictoSanu, var biit nepiecieS$ama devas samazinasana.
Atbilstosi esosajam terapijas vadlinijam var biit jaapsver papildterapija ar folskabi vai folinskabi.
Kopgjo arstesanas ilgumu nosaka arsts.

Devas

Devas pieaugusiem pacientiem ar reimatoido artritu

Ieteicama sakotngja deva ir 7,5 mg metotreksata vienu reizi nedela, ko ievada subkutani. Atkariba no
individualas slimibas aktivitates un ta, kada zalu panesamiba ir pacientam, sakotn&jo devu var
paaugstinat. Kopuma nedrikst parsniegt ned€las devu 25 mg. Tacu devas, kas parsniedz 20 mg nedgla,
var izraistt ieveérojamu toksicitates palielinasanos, Tpasi kaulu smadzenu nomakumu. Atbildes reakcija
uz arsteéSanu var paradities pé€c apméram 4-8 nedélam. P&c ve€lama terapeitiska rezultata sasniegSanas
deva pakapeniski jasamazina Iidz zemakajai iesp&jamajai efektivajai uzturosajai devai. P&c arst€Sanas
partraukSanas simptomi var atjaunoties.

Reimatoida artrita arstéSana ar metotreksatu ir ilgstosa arst€Sana.

Devas pacientiem ar peréklveida psoriazi un psoridtisko artritu

Vienu ned€lu pirms terapijas uzsaksanas ieteicams subkutani ievadit testa devu 5-10 mg, lai noteiktu
idiosinkratiskas nevelamas blakusparadibas. leteicama sakotngja deva ir 7,5 mg metotreksata vienu
reizi nedela. Deva japaaugstina pakapeniski, tomer metotreksata ned€las deva nedrikst parsniegt

25 mg. Devas, kas parsniedz 20 mg nedgla, var izraisit ieveérojamu toksicitates palielinasanos, Tpasi
kaulu smadzenu nomakumu. Atbildes reakcija uz arst€Sanu parasti var paradities pec apmé&ram

2-6 nedelam. Atkariba no kliniskas ainas un laboratorisko raditaju izmainam terapiju vai nu turpina,
vai partrauc.

Pec velama terapeitiska rezultata sasniegSanas deva pakapeniski jasamazina Iidz zemakajai
iespgjamajai efektivajai uzturosajai devai. Dazos izneémuma gadijumos kltniski pamatota var biit
lielaka deva neka 25 mg, tacu ta nedrikst parsniegt maksimalo nedé€las devu 30 mg metotreksata, jo
toksicitate butiski paaugstinas.

Vidgji smagas Iidz smagas pergklveida psoriazes un smaga psoriatiska artrita arst€Sana ar metotreksatu
ir ilgstoSa arstéSana.

Devas pieaugusiem pacientiem ar Krona slimibu

Indukcijas terapija

25 mg/nedgla, ievadot subkutani.

Kad pacientiem ir pietickama reakcija uz kombingto terapiju, kortikosteroidu deva jasamazina.
Atbildes reakciju uz arstéSanu var gaidit aptuveni pec 8-12 nedélam.

Uzturosa terapija
15 mg/nedgla, ievadot subkutani monoterapijas veida, ja pacientam iestajas remisija.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem jaapsver devas samazinaSana sakara ar aknu un nieru darbibas

_____

5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem metotreksats jalieto, ieverojot piesardzibu (skatit 4.3. un
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4.4, apakspunktu). Deva japielago sadi:

Kreatinina klirenss (ml/min) Deva

> 60 100%

30-59 50%

<30 Nordimet nedrikst lietot

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Metotreksats jalieto loti piesardzigi, ja vispar izlemj to lietot pacientiem, kuriem paslaik ir vai agrak ir
bijusi nopietna aknu slimiba, Tpasi, ja to izraisTjusi alkohola lietoSana. Ja bilirubins ir > 5 mg/dl
(85,5 umol/l), metotreksats ir kontrindicets (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSana pacientiem ar skidruma zudumu uz treso telpu (izsvidums pleiras dobumd, ascits)

Ta ka metotreksata eliminacijas pusperiods pacientiem, kuriem ir $kidruma zudumi uz treso telpu, var
but [idz pat 4 reizém ilgaks neka parasti, jasamazina deva vai dazos gadijumos japartrauc metotreksata
lietoSana (skatit 5.2. un 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Devas bérniem un pusaudziem lidz 16 gadiem ar juvenila idiopdtiska artrita poliartritiskam formam
Ieteicama deva 10-15 mg/m? kermena virsmas laukuma (KVL) nedégla.

Griiti arstéjamas slimibas terapijas gadijumos nedélas devu var palielinat Iidz 20 mg/m?KVL nedgla.
Tacu devas palielinasanas gadijuma pacients jakontrole biezak. Parenterala lietoSana ir ierobezota —
tikai subkutanas injekcijas. Pacienti ar JIA vienmér janosiita uz reimatologijas nodalu, kas
specializgjas bernu/pusaudzu arstésana.

Nordimet droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem < 3 gadu vecumam, nav pieraditi (skatit
4.4. apakSpunktu). Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Pacients ir skaidri jainformé, ka Nordimet ievada tikai vienu reizi nedela. leteicams nozimét vienu
noteiktu dienu ned¢la ka ,,injekcijas dienu”.

Nordimet ir paredzets subkutanai lictosanai (skattt 6.6. apakSpunktu).

Zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai. Pirms lietoSanas Skidums ir vizuali japarbauda. Drikst
lietot tikai dzidru Skidumu bez redzamam dalinam.

Metotreksats nedrikst nonakt saskare ar adu vai glotadu. Saskares gadijuma skartais apvidus
nekavgjoties janoskalo ar lielu Gidens daudzumu (skatit 6.6. apaksSpunktu).

Noradijumus par pildspalvveida pilnslirces vai pilnslirces lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Smagi aknu darbibas trauc&jumi, ja seruma bilirubins ir > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (skatit
4.2. apakspunktu).

- Parmériga alkohola lietosana.

- Smagi nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min) (skatit 4.2. un
4.4. apakspunktu).

- leprieks esosas asins diskrazijas, piemeram, kaulu smadzenu hipoplazija, leikopénija,
trombocitopénija vai smaga anémija.

- Imundeficits.

- Nopietnas, akiitas vai hroniskas infekcijas, pieméram, tuberkuloze un HIV.

- Stomatits, mutes dobuma ¢alas un zinama aktiva kunga-zarnu trakta ¢tlas slimiba.



- Gritnieciba un baroSana ar kriiti (skatit 4.6. apakSpunktu).
- Vienlaiciga vakcinacija ar dzivam vakcinam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacienti ir skaidri jainforme, ka zales jaievada vienu reizi ned€la, nevis katru dienu. Metotreksata
nepareiza lietoSana var izraisit smagas, ieskaitot potenciali letalas, blakusparadibas. Veselibas aprupes
specialistiem un pacientiem jabiit skaidri inform&tiem.

Pacienti, kuri sanem arstéSanu, ir atbilstosi janovero, lai iespgjamas toksiskas iedarbibas pazimes vai
blakusparadibas atklatu un novertétu pec iespejas atrak. Tadel metotreksatu drikst ievadit tikai tadi
arsti vai tadu arstu uzraudziba, kuru zinasanas un pieredze ietver antimetabolitu terapijas lietoSanu.

Ta ka ir iesp&jamas smagas vai pat letalas toksiskas reakcijas, arstam pacienti pilniba jainforme par
riskiem (taja skaita par agrinam toksicitates pazimém un simptomiem) un ieteicamajiem drosibas
pasakumiem. Pacienti jainforme par nepiecieSamibu nekavejoties konsulteties ar arstu, ja paradas
intoksikacijas simptomi, ka arT par intoksikacijas simptomu turpmakas kontroles nepiecieSamibu (taja
skaita regularu laboratorisko analizu veiksanu).

Devas, kas parsniedz 20 mg nedgla, var izraisit ieveérojamu toksicitates palielinasanos, 1pasi kaulu
smadzenu nomakumu.

Jaizvairas no metotreksata saskares ar adu un glotadu. Saskares gadijuma skartais apvidus janoskalo ar
lielu tidens daudzumu.

Fertilitate un reprodukcija

Fertilitate

Ir zinots, ka metotreksats var izraisit oligospermiju, menstruala cikla trauc€jumus un amenoreju
cilvekiem arste$anas laika un neilgu periodu péc terapijas partraukSanas, un izraisit fertilitates
traucgjumus, ietekmgjot spermatogenézi un ovogenézi zalu lietosanas laika. ST iedarbiba izradas
atgriezeniska pec terapijas partraukSanas.

Teratogenitate — reproduktivais risks

Metotreksats cilvekiem izraisa embriotoksicitati un augla defektus, un tas var biit aborta c€lonis. Tapéc
iesp&jamas ietekmes uz reproduktivo funkciju, aborta un iedzimtu anomaliju risks ir japarruna ar
pacientém reproduktiva vecuma (skatit 4.6. apakSpunktu). Pirms arst€Sanas ar Nordimet sakuma
japarliecinas par griitniecibas neesamibu. Ja tiek arstétas sievietes, kuram var but b&rni, terapijas laika
un vismaz 6 ménesus péec tas ir jalieto efektiva kontracepcija.

Ieteikumu par kontracepciju virieSiem skatit 4.6. apakSpunkta.

Ieteicamie izmekl&jumi un dro§ibas pasakumi

Pirms metotreksata terapijas uzsakSanas vai atsaksSanas péc partraukuma

Janosaka pilna asins aina ar leikocitu formulu un trombocittu skaitu, aknu enzimi, bilirubins, seruma
albumins, javeic kriiSkurvja rentgenogramma un nieru funkcionalie testi. Ja ir kliniskas indikacijas,
jaizslédz tuberkuloze un hepatits.

Arstésanas laika

Zemak mingtie testi javeic katru ned€lu pirmajas divas nedgelas, pec tam katru otro nedelu nakamaja
meénesT; velak, atkariba no leikocitu skaita un pacienta stavokla stabilitates, vismaz vienu reizi ménest
nakamos seSus ménesus un vismaz katru treSo meénesi pec tam.

Biezaka kontrole jaapsver ar1 tad, ja paaugstina devu. It Ipasi gados vecakiem pacientiem p&c 1sakiem
laika intervaliem japarbauda toksicitates agrinas pazimes.

Mutes dobuma un rikles izmeklejumi, lai novértetu glotadas parmainas.
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Pilna asins aina ar leikocitu formulu un trombocitu skaitu

Metotreksata izraisits asinsrades sist€mas nomakums var rasties peksni, pat lietojot acimredzami
drosas devas. Ja butiski samazinas leikocttu vai trombocitu skaits, zalu lietoSana nekavgjoties
japartrauc un jauzsak atbilstoSa atbalsta terapiju. Pacientiem jadod noradijumi zinot par visam
pazimém un simptomiem, kas varetu liecinat par infekciju. Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto
hematotoksiskas zales (pieméram, leflunomidu), riipigi jakontrolg asins §tinu un trombocitu skaits.

Aknu funkcionalie testi

Arstesanu nedrikst uzsakt vai ta ir japartrauc, ja aknu funkcionalajos testos, citos neinvazivos
izmekl&jumos, kuru uzdevums ir konstatet aknu fibrozi, vai aknu biopsija ir pastavigas vai butiskas
novirzes no normas.

Ir zinots, ka 13-20% gadijumu pacientiem noveroja transaminazu slaiciga paaugstinasanos, divas vai
tris reizes parsniedzot normas augsg€jo robezu. Pastaviga aknu enzimu ltimena paaugstinaSanas un/vai
seruma albumina limena samazinasanas var noradit uz smagu hepatotoksicitati. Ja ar aknam saistitu
enzimu Iimenis ir pastavigi paaugstinats, jaapsver devas samazina$ana vai terapijas partrauksana.

Pirms histologiskam izmainam, fibrozes un, retak, aknu cirozes, var nebiit novirzes aknu
funkcionalajos testos. M&dz biit cirozes gadijumi, kuros ir normals transaminazu [imenis. Tapec
papildus aknu funcionalajiem testiem ir jaapsver iespg&ja izmantot neinvazivas diagnostikas metodes
aknu stavokla kontrolei. [esp&ja izmantot aknu biopsiju ir jaapsver individuali, nemot vera pacienta
blakusslimibas, slimibas vesturi un ar biopsiju saistitos riskus. Hepatotoksicitates riska faktori ir
parmériga alkohola lietoSana, pastavigi paaugstinats aknu enzimu Itmenis, aknu slimiba anamngzg,
iedzimtas aknu slimibas gimenes anamn&zg, cukura diab&ts, aptaukoSanas, ka art agrak daudz lietotas
hepatotoksiskas zales vai hepatotoksisku kimisku vielu iedarbiba un ilgstoSa arstéSana ar metotreksatu.

Metotreksata lietosanas laika nedrikst lietot papildu hepatotoksiskas zales, ja vien nav absoliitas
nepiecieSamibas. Jaierobezo vai jaizvairas no alkohola lietoSanas (skatit 4.3. un 4.5. apakSpunktu).
Riipigak aknu enzimi jakontrol€ pacientiem, kuri vienlaicigi lieto citas hepatotoksiskas zales.

Pastiprinata uzmaniba japievers pacientiem ar insulinatkarigu cukura diabgtu, jo metotreksata terapijas
laika atseviskos gadijumos attistas aknu ciroze bez transaminazu limena paaugstinasanas.

Nieru darbiba

Nieru darbiba jakontrol€, izmantojot nieru funkcionalos testus un urina analizi (skatit 4.2. un

4.3. apakSpunktu). Ja seruma kreatinins ir paaugstinats, deva ir jasamazina. Ta ka metotreksats
galvenokart izdalas caur nier€m, nieru darbibas traucgjumu gadijuma var biit paaugstinata
koncentracija, kas var izraistt smagas nevélamas blakusparadibas. Ja iesp&jami nieru darbibas
traucgjumi (piem&ram, gados vecakiem pacientiem), nepiecieSama riipiga kontrole. Tas Tpasi attiecas
uz gadijumiem, kad vienlaicigi lieto zales, kas ietekmé metotreksata izdaliSanos, izraisa nieru
bojajumu (piemeéram, NPL) vai var izraisit asinsrades trauc€jumus. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem nav ieteicama metotreksata un nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u vienlaiciga lietoSana.
Dehidratacija arT var pastiprinat metotreksata toksicitati.

Elposanas sistemas novertésana

Jaizjauta pacients par iesp&jamiem plausu darbibas trauc&jumiem un vajadzibas gadijuma javeic
plausu funkcionalie testi. Var rasties akiits vai hronisks intersticials pneimonits, kas biezi saistits ar
asins eozinofiliju, ir zinots par naves gadijumiem. Simptomi parasti ir aizdusa, klepus (ipasi sauss,
neproduktivs), sapes kriiskurvi un drudzis, un tie janoverte katra noverosanas vizite. Pacienti ir
jainforme par pneimonita risku un jaiesaka nekav€joties sazinaties ar arstu, ja paradas pastavigs klepus
vai aizdusa.

Turklat ir zinots par plausu alveolu asinosanu, lietojot metotreksatu reimatologisku un saistitu
indikaciju gadijuma. Asinosana var bt saistita arT ar vaskulitu un citam blakusslimibam. Ja ir
aizdomas par plausu alveolu asinoSanu, jaapsver tilit€ja izmekleSana, lai apstiprinatu diagnozi.



Pacientiem ar plausu bojajuma simptomiem japartrauc metotreksata lictoSana un javeic visparéja
izmekl€Sana (taja skaita kriiskurvja rentgenogramma), lai izslegtu infekcijas un audzgjus. Ja ir
aizdomas par metotreksata izraisttu plausu slimibu, jauzsak kortikosteroidu terapija, un arstéSanu ar
metotreksatu nedrikst atsakt.

Metotreksata izraisitas plausu slimibas ne vienmér bija pilniba atgriezeniskas.

Ja konstatgti plausu simptomi, nepiecieSams atri noteikt diagnozi un partraukt metotreksata terapiju.
Metotreksata izraisitas plausu slimibas, piem&ram, pneimonits, var rasties akiti jebkura arst€sanas
bridi, tas ne vienmer bija pilniba atgriezeniskas un par tam zinots, lietojot jebkuru devu (ieskaitot
mazo devu 7,5 mg/ nedela).

Metotreksata terapijas laika var attistities oporttniskas infekcijas, taja skaita pneumocystis jiroveci
pneimonija, kas var beigties letali. Ja pacientam ir plausu simptomi, janem vera preumocystis jiroveci
pneimonijas iesp&jamiba.

Ipasa piesardziba ir nepiecieS§ama pacientiem ar plausu funkcijas trauc€jumiem.

Vispareji drosuma pasakumi
Metotreksats, iedarbojoties uz imiino sist€ému, var vajinat atbildes reakciju uz vakcinaciju un ietekmét
imunologisko testu rezultatus. ArstéSanas laika nedrikst vakcinéties ar dzivajam vakcinam.

Ipasa piesardziba jaievero ari tad, ja pacientam ir neaktivas, hroniskas infekcijas (piem., herpes zoster,
tuberkuloze, B vai C hepatits), jo tas var aktivizgties.

Pacientiem, kuri sanem metotreksatu mazas devas, var rasties laundabigas limfomas, $ada gadijuma
terapija japartrauc. Ja nav spontanu limfomas regresijas pazimju, jasak citotoksiska terapija.

Pacientiem ar patologisku §kidrumu uzkrasanos kermena dobumos (,,tresa telpa’), pieméram, ascitu
vai izsvidumu pleira, metotreksata plazmas eliminacijas pusperiods ir pagarinats. [zsvidums pleira un
ascits pirms metotreksata terapijas uzsaksanas ir jadreng.

Stavokli, kas izraisa dehidrataciju (vemsana, caureja, stomatits), var pastiprinat metotreksata
toksicitati, jo paaugstinas aktivas vielas Itmenis. Sados gadijumos metotreksata lietoSana japartrauc,
l1dz simptomi pariet.

Caureja un Ciilains stomatits var biit toksiskas blakusparadibas, kuru d€l terapija ir japartrauc, citadi
var rasties hemoragisks enterits un iestaties nave zarnu perforacijas del.

Ja novéro vemsanu ar asins piejaukumu, melnus izkarnijumus vai asinis izkarnijumos, terapija ir
japartrauc.

Progresgjosa multifokala leikoencefalopatija (PML)

Pacientiem, kuri san@ma metotreksatu, galvenokart kombinacija ar citam imiinsupresivam zaleém,
zinots par progresgjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) gadijumiem. PML var biit letala, un
ta

ir janem vera, veicot diferencialdiagnostiku pacientiem ar imtinsupresiju, kuriem rodas vai progresé
neirologiskie simptomi.

Vitaminu preparati vai citas zales, kas satur folskabi, folinskabi vai to atvasinajumus, var samazinat
metotreksata efektivitati.

Lietosana bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav pieejami pietickami dati par efektivitati
un droSumu $aja populacija (skatit 4.2. apakspunktu).

Fotosensitivitate
Daziem cilvékiem, kuri lietoja metotreksatu, tika noverota fotosensitivitate, kas izpauzas ka izteikta




reakcija uz saules apdegumu (skatit 4.8. apakSpunktu). Jaizvairas no intensivas saules gaismas vai UV
staru iedarbibas, ja vien nav medicinisku indikaciju. Lai pasargatu sevi no intensivas saules gaismas,
pacientiem ir jalieto atbilstoss saules aizsarglidzeklis.

Starojuma izraisits dermatits un saules apdegumi var atkal paradities metotreksata terapijas laika
(atcelSanas reakcija). Psoriatiski bojajumi var pastiprinaties UV apstarosSanas laika un vienlaicigi
lietojot metotreksatu.

Zinots, ka vienlaiciga folatu antagonistu (pieméram, trimetoprima/sulfametoksazola) lietoSana retos
gadijumos izraisa akiitu megaloblastiku pancitopeniju.

Onkologiskiem pacientiem, kuri sanem metotreksata terapiju, zinots par
encefalopatiju/leikoencefalopatiju, un tas raSanos nevar izslégt pacientiem, kuri lieto metotreksata
terapiju neonkologisku indikaciju gadijuma.

Adas toksicitate

P&c vienas vai vairakam metotreksata devam nov&rotas smagas, reizém letalas dermatologiskas
reakcijas, tostarp, toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms) vai Stivensa-DZonsona
sindroms.

Arstesanas laika ar metotreksatu zinots par epidermas nekrozi, ko galvenokart pavada
leikopénija, trombocitop&nija un glotadas bojajumi (skatit 4.8. apak§punktu). ST adas reakcija var
klmiski atgadinat Stivensa-DZzonsona sindromu (SJS) vai toksisku epidermas nekrolizi (TEN).
Pacienti jainforme par smagu adas blakusparadibu pazimém un simptomiem un viniem
nekavgjoties javersas pie arsta pec mediciniskas palidzibas, noveérojot jebkadas par $im reakcijam
liecinoSas pazimes vai simptomus. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par §Tm
reakcijam, metotreksata lietoSana nekavegjoties ir japartrauc un jauzsak atbilstosa arstesana.
Epidermas nekrozes gadijuma ir aprakstita terapija ar folinskabi. Metotreksata lietoSanu nedrikst
atsakt, ja vien nav izslégts SJS un TEN.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, btiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

NPL, taja skaita salicilskabe

Petijumos ar dzivniekiem NPL, taja skaita salicilskabe, izraisija metotreksata tubularas sekrécijas
samazinasanos, rezultata palielinajas ta toksicitate. Tomer klmiskos pétijumos, kur NPL un
salicilskabe tika noziméti vienlaicigi pacientiem ar reimatoido artritu, blakusparadibu palielinasanos
nenoveroja. Reimatoida artrita arst€Sanu ar $adam zalém var turpinat zemas devas metotreksata
terapijas laika, bet nepiecieSama ripiga mediciniska uzraudziba.

Hepatotoksicitate
Regulara alkohola lietoSana un papildu hepatotoksisku zalu lietoSana palielina metotreksata
hepatotoksiskas iedarbibas varbiitibu. Metotreksata lietoSanas laika nedrikst lietot alkoholu.

Pacienti, kuri metotreksata terapijas laika lieto iespgjami hepatotoksiskas un hematotoksiskas zales
(piem@ram, leflunomidu, azatioprinu, sulfasalazinu un retinoidus), riipigi jakontrol€, vai nerodas
pastiprinata hepatotoksicitate.

Hematotoksiskas zales

Papildu hematotoksisku zalu nozim&$ana paaugstina metotreksata smagu hematotoksisku
blakusparadibu varbiitibu. Vienlaiciga metamizola un metotreksata nozim&Sana var pastiprinat
metotreksata hematotoksisko iedarbibu, 1pasi gados vecakiem pacientiem. Tadg] ir jaizvairas no $o
zalu vienlaicigas lietoSanas.

Farmakokinétiska mijiedarbiba




Janem vera farmakokingtiska mijiedarbiba starp metotreksatu, pretkrampju Iidzekliem (pazeminats
metotreksata Iimenis asinis) un 5-fluoruracilu (palielinats S5-fluoruracila ty;).

Izmainas metotreksata biopieejamiba

Salicilati, fenilbutazons, fenitoins, barbiturati, trankvilizatori, peroralie kontraceptivie lidzekli,
tetraciklini, amidopirina atvasinajumi, sulfonamidi un p-aminobenzoskabe konkure ar metotreksatu
par saistiSanos ar seruma albuminiem un $ada veida palielina biopieejamibu (netieSa devas
palielinasanas).

Probenecids un vajas organiskas skabes ar1 var samazinat metotreksata tubularo sekréciju, tadgjadi art
izraisot netieSu devas palielinasanos.

Antibiotikas, piem&ram, penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi, ciprofloksacins un cefalotins, var
atseviskos gadijumos samazinat metotreksata nieru klirensu ta, ka var paaugstinaties metotreksata
koncentracija seruma un vienlaicigi rasties hematologiska un kunga un zarnu trakta toksicitate.

Perorali lietojamas antibiotikas, piemé&ram, tetraciklini, hloramfenikols un plasa spektra antibiotikas,
kas neuzsiicas zarnu trakta, var samazinat intestinalo metotreksata uzsitik§anos vai traucét metotreksata
enterohepatisko cirkulaciju, jo nomac zarnu floru vai bakt€riju metabolismu.

Holestiramins var paaugstinat metotreksata nerenalo eliminaciju, traucgjot enterohepatisko cirkulaciju.
Lietojot kombinacija ar citam citostatiskam zalém, ir iesp&jama metotreksata klirensa aizkaveésanas.

Protona siiknu inhibitoru, piem&ram, omeprazola vai pantoprazola, vienlaiciga lietoSana var izraisit
mijiedarbibu: vienlaiciga metotreksata un omeprazola lietoSana aizkavé metotreksata izdaliSanos caur
nierém. Kombingjot ar pantoprazolu, viena gadijuma ir zinots par metabolita 7-hidroksimetotreksata
izdaliSanas caur nierém nomakumu, ko pavadija mialgija un drebuli.

Zales, kuras var izraisit nevélamo ietekmi uz kaulu smadzeném

Arstgjot (arT ieprieks) ar zalém, kuras var izraisit nevélamu ietekmi uz kaulu smadzengém (piemé&ram,
sulfonamidi, trimetoprims-sulfametoksazols, hloramfenikols, pirimetamins), japiever§ uzmaniba
iesp&jamajiem izteiktiem asinsrades traucgumiem.

Folatu metabolisms

Vienlaiciga folatu deficttu izraisoSo zalu lietoSana (piemé&ram, sulfonamidi,
trimetoprims-sulfametoksazols) var paaugstinat metotreksata toksicitati. Tap&c folskabes deficita
gadijuma jaievero 1pasa piesardziba.

No otras puses, folinskabi saturosu zalu vai folskabi vai tas atvasinajumu saturosu vitaminu preparatu
vienlaiciga lietoSana var samazinat metotreksata efektivitati.

Slapekla oksidula lietosana pastiprina metotreksata ietekmi uz folatu metabolismu, izraisot
pastiprinatu toksicitati, piem&ram, smagu, neprognozgjamu mielosupresiju un stomatitu. Lai gan So
ietekmi var mazinat, ievadot kalcija folinatu, no slapekla oksidula un metotreksata vienlaicigas
lietoSanas jaizvairas.

Metotreksata un sulfasalazina kombinacija var pastiprinat metotreksata iedarbibu, jo sulfasalazins
nomac folskabes sintézi. Tas var paaugstinat neveélamo blakusparadibu risku, lai gan vairakos
petijumos tas tika noverotas tikai atseviskiem pacientiem.

Citas pretreimatisma zales

Metotreksata toksiskas iedarbibas paliclinasanas, lietojot metotreksatu vienlaicigi ar citam
pretreimatisma zalém (piemé&ram, zelta preparatiem, penicilaminu, hidroksihlorohinu, sulfasalazinu,
azatioprinu), parasti nav sagaidama.

Ciklosporins
Ciklosporins var pastiprinat metotreksata efektivitati un toksicitati. Pastav paaugstinats nieru darbibas

trauc&jumu risks. Turklat pastav biologiska ticamiba par parmérigu imtinsupresiju un ar to saistitam
komplikacijam.
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Teofilins un kofeins
Metotreksats var samazinat teofilina klirensu. Tapéc, vienlaicigi lietojot metotreksatu un teofilinu,
jakontrolg teofilina limenis asins.

Metotreksata terapijas laika jaizvairas no parmeérigas kofeinu vai teofilinu saturosu dzerienu (kafija,
kofeinu saturosi bezalkoholiskie dzerieni, melna t&ja) lietoSanas, jo metotreksata efektivitate var biit
samazinata iesp&jamas metotreksata un metilksantina mijiedarbibas del pie adenozina receptoriem.

Leflunomids

Metotreksata lietoSana kombinacija ar leflunomidu var paaugstinat pancitop&nijas risku. Metotreksats
paaugstina merkaptopurina [tTmeni plazma. Tapéc §is kombinacijas gadijuma var biit nepiecieSama
devas pielagosana.

Imtnmodulgjosas zales
Ipasi ortopedisku operaciju gadijumos, kad uzneémiba pret infekcijam ir liela, lietojot metotreksata un
iminmodulgjoso zalu kombinaciju, jaievero piesardziba.

Staru terapija
Staru terapija metotreksata lietoSanas laika var paaugstinat miksto audu vai kaulu nekrozes risku.

Vakcinas

Ta ka metotreksats var ietekm&t imtino sist€ému, tas var izraistt viltus vakcinacijas un testa
(imunologiskas procediiras, lai registrétu imiino atbildes reakciju) rezultatus. Metotreksata terapijas
laika nedrikst vienlaicigi veikt vakcinaciju ar dzivajam vakcmam (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija sievieteém

Metotreksata terapijas laika sievieteém nedrikst iestaties griitnieciba un metotreksata lietoSanas laika un
vismaz 6 menesus péc tam jaizmanto efektiva kontracepcija (skatit 4.4. apakSpunktu). Pirms terapijas
uzsaksanas sievietes reproduktiva vecuma jainforme par ar metotreksatu saistitu malformaciju risku,
un jaizsledz griitnieciba, izmantojot atbilstosas metodes, pieméram, griitniecibas testu. Terapijas laika
atkartoti javeic griitniecibas tests, kad tas ir kltniski nepiecieSams (piemé&ram, p&c kontracepcijas
metodes izlaiSanas). Pacientem reproduktiva vecuma jasniedz padoms par griitniecibas nepielausanu
un planosanu.

Kontracepcija virieSiem

Nav zinams, vai metotreksats nokliist sperma. Petijumos ar dzivniekiem pieradita metotreksata
genotoksicitate, tapec genotoksiskas ietekmes uz spermu risku nevar izslégt. lerobezoti kltiskie
pieradijumi neliecina par malformaciju vai spontana aborta risku p&c mazas metotreksata devas
(mazak neka 30 mg nedéla) iedarbibas uz bérna te€vu. Nav pietiekamu datu, lai noverteétu malformaciju
vai spontana aborta risku péc lielaku devu iedarbibas uz bérna tevu.

Piesardzibas noliikos seksuali aktiviem virieSiem vai vinu partnerém jaiesaka izmantot drosu
kontracepciju metotreksata terapijas laika un vismaz 3 ménesu laika péc tam. Virie$i nedrikst bt
spermas donori terapijas laika un 3 mé&nesu péc tas partrauksanas.

Griitnieciba

Metotreksats gritniecibas laika ir kontrindicéts neonkologisku indikaciju gadijuma (skatit

4.3. apaksSpunktu). Ja metotreksata terapijas laika un lidz 6 méneSiem pec tas iestajusies gritnieciba,
nepiecieSama mediciniska konsultacija par iesp&jamo ar arstéSanu saistito kaitigo ietekmi uz b&rnu un
javeic ultrasonografijas izmekl&umi, lai apstiprinatu normalu augla attistibu. P&tjjumi ar dzivniekiem
pierada metotreksata reproduktivo toksicitati, Tpasi pirmaja trimestr1 (skatit 5.3. apakSpunktu).
Metotreksats cilvékiem ir teratogéns; zinots, ka tas izraisa augla navi un/vai iedzimtas anomalijas
(pieméram, galvaskausa un sejas, sirds-asinsvadu sisteémas, centralas nervu sistémas un ekstremitasu).

Metotreksats cilvekiem ir spécigs teratogéns — ar spontanu abortu, aizkav&tas intrauterinas augsanas

1"



un iedzimto malformaciju risku, ja tiek lietots griitniecibas laika.

Par spontano abortu tika zinots 42,5% griitniecu, kuras tika arstétas ar mazam metotreksata devam
(mazak neka 30 mg nedgela), salidzinajuma ar pazinotiem 22,5% tas pasas slimibas gadijumiem, kur
pacientes arst€tas ar citam zalém, iznemot metotreksatu.

Bitiski iedzimtie defekti bija 6,6% dzivi dzimusSiem b&rniem sievietém, kuras arstétas ar mazam
metotreksata devam (mazak neka 30 mg nedgla), salidzinajuma ar aptuveni 4% dzivi dzimusSiem
bérniem pacientém ar tadu pasu slimibu, un kuras arstétas ar citam zalém, iznemot metotreksatu.

Nav pietiekamu datu par lielaku metotreksata devu (vairak par 30 mg nedgla) iedarbibu griitniecibas
laika, bet tiek sagaidita biezaka spontano abortu un iedzimto malformaciju sastopamiba.

Ja metotreksata lietoSana tika partraukta pirms b&rna ienemsanas, zinots par normalu griitniecibu.

Barosana ar kriiti

Ta ka metotreksats izdalas mates piena un var izraisit toksisku iedarbibu uz b&rnu, kas barots ar kriiti,
arst€Sana berna baroSanas ar kriiti laika ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja bérna baroSanas ar
krati laika nepiecieSama metotreksata terapija, bé€rna barosana ar kriiti japartrauc pirms arstéSanas.

Fertilitate

Metotreksats ietekm@ spermatogené&zi un ovogenézi un var samazinat fertilitati. Zinots, ka cilvékiem
metotreksats izraisa oligospermiju, menstruaciju traucjumus un amenoreju. Vairuma gadijumu,
terapiju partraucot, §ts funkcijas atjaunojas.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nordimet maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. ArstéSanas laika var
rasties centralas nervu sisteémas (CNS) darbibas trauc€jumu simptomi, pieméram, nogurums un
apjukums.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Metotreksata nopietnakas blakusparadibas ir kaulu smadzenu nomakums, plausu toksicitate,
hepatotoksicitate, nieru toksicitate, neirotoksicitate, trombembolijas gadijumi, anafilaktiskais Soks un
Stivensa-DZonsona sindroms.

Visbiezak (loti biezi) novérotas metotreksata nevélamas blakusparadibas ietver kunga-zarnu trakta
traucgjumus (piemeéram, stomatits, dispepsija, sapes veédera, slikta diisa, estgribas zudums) un novirzes
aknu funkcionalajos testos (piemeram, paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT), aspartata
aminotransferazes (ASAT), bilirubina, sarmainas fosfatazes Iimenis). Citas biezi sastopamas (biezi)
blakusparadibas ir leikopénija, anémija, trombocitopenija, galvassapes, nogurums, miegainiba,
pneimonija, intersticials alveolits/pneimonits, kas bieZi ir saistits ar eozinofiliju, mutes dobuma ciilas,
caureja, eksantéma, erit€ma un nieze.

Bitiskakas blakusparadibas ir asinsrades sistémas nomakums un kunga-zarnu trakta traucgumi.

Nevélamo blakusparadibu saraksts

Nevélamo blakusparadibu biezums ir defingts, izmantojot $adu iedalfjumu:

loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz <
1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinasanas
seciba.

Infekcijas un infestacijas
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Retak: faringits.
Reti: infekcija (taja skaita neaktivu hronisku infekciju reaktivacija), sepse, konjunktivits.

Labdabigi, laundabigi un neprecizeti audzéji (ieskaitot cistas un polipus)
Loti reti: limfoma (skatit zemak ,,Atsevisku blakusparadibu apraksts™).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Biezi: leikopénija, anémija, trombocitopénija.

Retak: pancitopénija.

Loti reti: agranulocitoze, smagas gaitas kaulu smadzenu nomakums, limfoproliferativie traucgjumi
(skatit zemak “Atsevisku blakusparadibu apraksts™).

Nav zinami: eozinofilija.

Imiinas sistemas traucéjumi
Reti: alergiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks, hipogammaglobulinémija.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Retak: cukura diabgta paradiSanas.

Psihiskie traucéjumi
Retak: depresija, apjukums.
Reti: garastavokla svarstibas.

Nervu sistémas traucéjumi

Biezi: galvassapes, nogurums, miegainiba.

Retak: reibonis.

Loti reti: sapes, miast€nija, parest€zija/hipoestézija, garSas izmainas (metaliska garsa), krampji,
meningisms, akiits aseptisks meningits, paralize.

Nav zinami: encefalopatija/leikoencefalopatija.

Acu bojajumi
Reti: redzes traucgjumi.
Loti reti: pavajinata redze, retinopatija.

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti: perikardits, izsvidums perikarda, perikarda tamponade.

Asinsvadu sistemas traucéjumi
Reti: hipotensija, trombembolijas gadijumi.

Elposanas sistémas traucejumi, krasu kurvia un videnes slimibas

Biezi: pneimonija, intersticials alveolits/pneimonits, kas biezi saistits ar eozinofiliju. Simptomi, kas
liecina par iesp&jami smagu plausu bojajumu (intersticials pneimonits), ir sauss, neproduktivs klepus,
elpas trikums un drudzis.

Reti: plausu fibroze, Pneumocystis jiroveci pneimonija, elpas triikums un bronhiala astma, izsvidums
pleira.

Nav zinami: deguna asinoSana, plausu alveolu asinosana.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: stomatits, dispepsija, slikta diisa, estgribas zudums, sapes vedera.
Biezi: mutes dobuma cilas, caureja.

Retak: kunga-zarnu trakta ¢tilas un asinosana, enterits, vemsana, pankreatits.
Reti: gingivits.

Loti reti: hematemeze, resnas zarnas toksiska paplasinasanas (megacolon).

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi (skatit 4.4. apakspunktu)
Loti biezi: novirzes aknu funkcionalajos testos (paaugstinats ALAT, ASAT, sarmainas fosfatazes un
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bilirubina Iimenis).

Retak: aknu ciroze, fibroze un taukaina degeneracija, albumina limena pazeminasanas seruma.
Reti: akiits hepatits.

Loti reti: aknu mazspgja.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: eksant€ma, erit€éma, nieze.

Retak: fotosensitivitates reakcijas, matu izkriSana, reimatisko mezglinu skaita palielinaSanas, ctlas uz
adas, herpes zoster, vaskulits, herpétiski izsitumi uz adas, natrene.

Reti: pastiprinata pigmentacija, pinnes, petehijas, ekhimoze, alergisks vaskulits.

Loti reti: Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms), pastiprinatas
pigmenta izmainas nagos, akiita paronthija, furunkuloze, teleangiektazijas.

Nav zinami: adas lobisanas/eksfoliativs dermatits, epidermas nekroze.

Skeleta muskulu un saistaudu bojajumi

Retak: locitavu sapes, muskulu sapes, osteoporoze.

Reti: stresa luzums.

Nav zinami: zokla osteonekroze (sekundara limfoproliferativiem traucgjumiem).

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Retak: urmptsla iekaisums un ¢ulas, nieru darbibas traucgjumi, urinacijas traucgjumi.
Reti: nieru mazspgja, oligiirija, aniirija, elektrolitu traucgjumi.

Nav zinami: proteindrija.

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas

Retak: maksts iekaisums un cilas.

Loti reti: libido zudums, impotence, ginekomastija, oligospermija, menstruaciju traucg€jumi, izdalijumi
no maksts.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Reti: drudzis, bricu dziSanas traucgjumi.
Nav zinami: asténija, nekroze injekcijas vieta, tiska.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Limfoma/limfoproliferativi traucéjumi
Zinots par atseviskiem limfomas un citu limfoproliferativu traucgjumu gadijumiem, kas dazos
gadijumos regres€ja péc metotreksata terapijas partrauksanas.

Nevélamu blakusparadibu rasanas un smaguma pakape ir atkariga no devas un lietoSanas biezuma.
Tomeér, ta ka smagas nevelamas blakusparadibas var rasties pat lietojot nelielas devas, arstam regulari,
ar 1siem laika intervaliem, jakontrol€ pacientu veselibas stavoklis.

P&c subkutanas injekcijas noveéroja tikai vieglas adas reakcijas (pieméram, dedzinasanas sajitu,
apsartumu, pietikumu, adas krasa izmainas, niezi, stipru niezi, sapes), kas terapijas laika samazinas.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Pardozgsanas simptomi

Metotreksata toksiska iedarbiba pamata skar asinsrades sistému un kunga-zarnu traktu. Simptomi var
bt $adi: leikopénija, trombocitop€nija, anémija, pancitopénija, neitropénija, kaulu smadzenu
nomakums, mukozits, stomatits, ¢tilas mutes dobuma, slikta dasa, vemsana, kunga-zarnu trakta Cilas
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un asinoSana. Daziem pacientiem nebija pardozéSanas pazimju. Tika zinots par naves gadijumiem
sepses, septiska Soka, nieru mazspgjas un aplastiskas anémijas del.

Arstesana pardozesanas gadijuma

Kalcija folinats ir specifiskais antidots, kas neitralizé metotreksata nevélamo toksisko iedarbibu.
Nejausas pardozesanas gadijuma stundas laika intravenozi vai intramuskulari jaievada kalcija folinata
deva, kas ir vienada vai lielaka par lietoto metotreksata devu. IevadiSana jaturpina, kamér metotreksata
limenis seruma ir zemaks par 10”7 mol/l.

Masivas pardozesanas gadijumos var biit nepiecieSama hidratacija un urina sarminasana, lai noverstu
metotreksata un/vai ta metabolitu nogulsnéSanos nieru kanalinos. Ne hemodialize, ne peritoneala
dialize neuzlabo metotreksata izvadiSanu. Zinots, ka efektivu metotreksata izvadiSanu iesp&jams
panakt ar aktitu intermit&josu hemodializi, izmantojot augstas pliismas dializatoru.

Pacientiem ar reimatoido artritu, juvenila idiopatiska artrTta poliartritisko formu, psoriatisko artritu vai
pereklveida psoriazi folskabes vai folinskabes lietosana var samazinat metotreksata toksicitati (kunga-
zarnu trakta simptomus, mutes dobuma iekaisumu, matu izkriSanu un aknu enzimu paaugstinasanos)
(skatit 4.5. apakSpunktu). Pirms folskabi saturoSo Iidzeklu lietoSanas ieteicams parbaudit vitamina B12
Itmeni, jo folskabe var mask&t vitamina B12 defictu, it Tpasi picaugusajiem p&c 50 gadu vecuma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Imtinsupresanti, citi iminsupresanti. ATK kods: L04AXO03

Darbibas mehanisms

Metotreksats ir folskabes antagonists, kas pieder citotoksisko Iidzeklu grupai, ko sauc par
antimetabolitiem. Tas darbojas, konkurgjosi inhib&jot enzimu dihidrofolata reduktazi, ta blok&ot DNS
sint€zi. V&l nav noskaidrots, vai metotreksata efektivitati psoriazes, psoriatiska artrita, hroniska
poliartrita un Krona slimibas arst€Sana nosaka ta pretiekaisuma vai imiinsupresiva iedarbiba, un kada
nozime ir metotreksata izraisitajam ekstracellularas adenozina koncentracijas pieaugumam iekaisuma
vieta.

Kliniska efektivitate un drosums

P&tijums par metotreksata injekciju ikned€las ievadiSanu pacientu grupa ar hroniski aktivu Krona
slimibu (neskatoties uz vismaz tris meénesus ilgo prednizona terapiju) paradija, ka metotreksats bija
efektivaks par placebo simptomu uzlabo$ana un samazinaja nepiecieSamibu pec prednizona. Kopuma
141 pacients p&c nejausibas principa tika iedaliti attieciba 2:1 metotreksata (25 mg nedg€la) vai placebo
grupa. P&c 16 nedelam 37 pacientiem (39,4%) iestajas klmiska remisija metotreksata grupa
salidzinajuma ar 9 pacientiem (19,4%, P=0,025) placebo grupa. Pacienti metotreksata grupa sanéma
kopuma mazak prednizona un vinu Krona slimibas aktivitates indeksa vid&jais punktu skaits bija
ieverojami zemaks neka placebo grupa (attiecigi P=0,026 un P=0,002). [Feagan et al (1995)]

P&tijums par pacientiem, kuriem remisija iestajas 16-24 nedglas pec arsteéSanas ar 25 mg metotreksata,
paradija, ka maza metotreksata deva uztur remisiju. Pacienti p&c nejausibas principa tika iedaliti, lai 40
nedélas sanemtu metotreksatu deva 15 mg intramuskulari reizi nedgla vai placebo. 40. nedéla
metotreksata grupa 26 pacientiem (65%) iestajas remisija un mazakam pacientu skaitam prednizons
bija nepiecieSams recidivam (28%) salidzinajuma ar placebo grupu (attiecigi 39%, P=0,04 un 58%,
P=0,01). [Feagan et al (2000)]

P&tfjumos, kuros metotreksatu kumulativa deva izmantoja Krona slimibas arst€Sanai, noverotas
nevélamas blakusparadibas atbilda ieprieks§ zinamajam droSuma profilam. Tadgl, izmantojot
metotreksatu Krona slimibas, ka arT citu reimatisku un nereimatisku indikaciju gadijuma, jaievéro
lidziga piesardziba (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).
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5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Uzsuksanas

P&c iekskigas lietoSanas metotreksats uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Lietojot mazakas devas (no

7,5 mg/m? lidz 80 mg/m?> KVL), metotreksata vidgja biopieejamiba ir apméram 70%, kaut gan
iespgjams biitisks individualais mainigums un mainigums starp dazadiem individiem (25-100%).
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1-2 stundu laika. L1dziga biopieejamiba ir subkutanai,
intravenozai un intramuskularai lieto$anai.

Izkliede

Apmeram 50% metotreksata saistas ar seruma protetniem. Nemot véra sadalijumu kermena audos,
augstu koncentraciju poliglutamatu veida, kas saglabajas vairakas ned€las vai ménesus, konstaté
1pasi aknas, niers un liesa. levadot mazas devas, metotreksats minimala daudzuma nokluist kermena
Skidrumos; ievadot lielas devas (300 mg/kg kermena masas), koncentracija kermena skidrumos ir no
4 Iidz 7 pg/ml. Vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods ir 6-7 stundas, un tas var ievérojami
atSkirties (3-17 stundas). Eliminacijas pusperiods var bt 4 reizes garaks pacientiem, kuriem ir tresa
telpa (izsvidums pleira, ascits).

Biotransformacija
Apmeram 10% no ievaditas metotreksata devas metaboliz&jas aknas. Galvenais metabolits ir
7-hidroksimetotreksats.

Eliminacija

Izdalisanas notiek galvenokart neizmainita veida glomerularas filtracijas un proksimalo kanalinu
aktivas sekrecijas cela. Apméram 5-20% metotreksata un 1-5% 7-hidroksimetotreksata izdalas ar zulti.
Ir izteikta enterohepatiska cirkulacija.

Nieru mazspgjas gadijuma eliminacija ir btiski kavéta. Nav zinams, vai aknu mazspéja izraisa
metotreksata eliminacijas traucgjumus.

Metotreksats skérso placentaro barjeru zurkam un pertikiem.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Hroniska toksicitate

Hroniskas toksicitates pétijumos ar pelém, zurkam un suniem novéroja toksisku ietekmi kunga-zarnu
trakta bojajumu, mielosupresijas un hepatotoksicitates veida.

Mutagenitate un kancerogenitate

Ilgtermina petfjumos ar Zurkam, pelém un kamiSiem netika pieradits metotreksata tumoroggnais
potencials. Metotreksats izraisa génu un hromosomu mutaciju in vitro un in vivo. Pastav aizdomas par
mutagénu iedarbibu cilvekiem.

Reproduktiva toksikologija
Teratogéna iedarbiba tika konstat&ta Cetram sugam (Zurkam, pelém, trusiem, kakiem).
Rezus pertikiem malformacijas, kas I1idzigas cilvekiem, nebija sastopamas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH regulesanai)
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba

Saderibas pétfjumu trukuma dgl §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci vai piln§lirci ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pildspalvveida pilnslirce

1 ml pildspalvveida pilnslirce (I klases stikls) ar pievienotu neriis€josa terauda adatu un hlorbutila
gumijas virzula aizbazni. Pildspalvveida pilnslirces satur 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml,
0,9 ml vai 1,0 ml injekciju Skiduma.

Katrs iepakojums satur 1 pildspalvveida pilnslirci un vienu spirta salveti un katrs daudzdevu
iepakojums satur 4 (4 iepakojumi pa 1 vai 1 iepakojums pa 4) un 12 (3 iepakojumi pa 4)
pildspalvveida pilnslirces un attiecigi 4 un 12 spirta salvetes.

Pilnslirce

1 ml pilnslirce (I klases stikls) ar pievienotu neriis€josa terauda adatu, hlorbutila gumijas virzula
aizbazni un adatas aizsargu, lai noverstu savainosanos ar adatu un atkartotu lietoSanu. Pilnslirces satur
0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml vai 1,0 ml injekciju Skiduma.

Katrs iepakojums satur 1 pilnslirci un divas spirta salvetes un katrs daudzdevu iepakojums satur 4 (4
iepakojumi pa 1) un 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces un attiecigi 8 un 24 spirta salvetes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Rikojoties un iznicinot, ir jaievero vietgjas prasibas attieciba uz citotoksiskajam zalem. Veselibas
apriipes personala darbinieces - griitnieces nedrikst rikoties ar/vai ievadit metotreksatu.

Metotreksats nedrikst nonakt saskar€ ar adu vai glotadam. Saskares gadijuma skartais apvidus
nekavgjoties janoskalo ar lielu idens daudzumu.

Nordimet ir paredzets tikai vienreizgjai lietosanai, un neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam attieciba pret
citotoksiskam vielam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

EU/1/16/1124/001 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/009 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/057 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/058 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida piln§lirces

Nordimet 10 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

EU/1/16/1124/002 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/011 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/059 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/060 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida piln§lirces

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

EU/1/16/1124/003 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/013 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/061 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/062 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces

Nordimet 15 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

EU/1/16/1124/004 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/015 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/063 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/064 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

EU/1/16/1124/005 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/017 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/065 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/066 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces

Nordimet 20 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

EU/1/16/1124/006 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/019 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/067 — 4 pildspalvveida pilnSlirces

EU/1/16/1124/068 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/007 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/021 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/069 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/070 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnSlirces

Nordimet 25 mg 8kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

EU/1/16/1124/008 — 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/16/1124/023 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/16/1124/071 — 4 pildspalvveida pilnslirces

EU/1/16/1124/072 — daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces

Nordimet 7.5 mg $kidums injekcijam piln§lirce

EU/1/16/1124/025 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/026 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces
EU/1/16/1124/049 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 10 mg 8kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/16/1124/028 — 1 pilnslirce
EU/1/16/1124/029 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces
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EU/1/16/1124/050 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam piln§lircé

EU/1/16/1124/031 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/032 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnSlirces
EU/1/16/1124/051 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 15 mg $kidums injekcijam piln§lircé

EU/1/16/1124/034 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/035 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces
EU/1/16/1124/052 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/16/1124/037 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/038 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnSlirces
EU/1/16/1124/053 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 20 mg $kidums injekcijam piln§lircé

EU/1/16/1124/040 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/041 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces
EU/1/16/1124/054 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 22.5 mg skidums injekcijam pilnslirce

EU/1/16/1124/043 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/044 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnSlirces
EU/1/16/1124/055 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

Nordimet 25 mg $kidums injekcijam piln§lircé

EU/1/16/1124/046 — 1 pilnslirce

EU/1/16/1124/047 — daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces
EU/1/16/1124/056 — daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 18. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 21. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. Sever Pharma Solutions AB

Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27

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

Belgija SE-201 25 Malmo
Zviedrija

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. 1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecie$amas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.
Apraksts Izpildes termins
Registracijas apliecibas ipasniekam jaievie$ apstiprinatas Sakot ar Komisijas [emuma
mérktiecigas noverosanas anketas par visam zalu lietosanas pazinoSanas dienu*
klidam, kuru rezultata notikusi pardozesana.

*Referral EMEA/H/A-31/1463
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

7,5 mg/0,3 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,3 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,3 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/001 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/057 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

25




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

7,5 mg/0,3 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,3 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,3 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/009 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/058 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

7,5 mg/0,3 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,3 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida piln§lirces (0,3 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/009 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/058 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 7,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

7,5 mg/0,3 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

10 mg/0,4 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,4 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,4 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/002 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/059 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

10 mg/0,4 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,4 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,4 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/011 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/060 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

10 mg/0,4 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,4 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,4 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/011 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/060 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 10 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 mg/0,4 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

12,5 mg/0,5 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,5 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,5 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/003 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/061 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

12,5 mg/0,5 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,5 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,5 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

40



Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/013 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/062 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

12,5 mg/0,5 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,5 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,5 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/013 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/062 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 12,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS |

3.  DERIGUMA TERMINS |

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

12,5 mg/0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

15 mg/0,6 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,6 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,6 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/004 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/063 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

15 mg/0,6 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,6 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,6 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

47



Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/015 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/064 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

15 mg/0,6 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,6 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,6 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/015 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/064 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 15 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

15 mg/0,6 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pildspalvveida pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

17,5 mg/0,7 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,7 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,7 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/005 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/065 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pildspalvveida pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

17,5 mg/0,7 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,7 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,7 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/017 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/066 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pildspalvveida pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

17,5 mg/0,7 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,7 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,7 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/017 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/066 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 17,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS |

3.  DERIGUMA TERMINS |

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

17,5 mg/0,7 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

20 mg/0,8 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,8 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,8 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/006 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/067 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

20 mg/0,8 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,8 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,8 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/019 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/068 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

20 mg/0,8 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,8 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,8 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/019 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/068 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 20 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 mg/0,8 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pildspalvveida pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

22,5 mg/0,9 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,9 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (0,9 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/007 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/069 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pildspalvveida pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

22,5 mg/0,9 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (0,9 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (0,9 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/021 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/070 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

69



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pildspalvveida pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

22,5 mg/0,9 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (0,9 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (0,9 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/021 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/070 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 22,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS |

3.  DERIGUMA TERMINS |

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS |

22,5 mg/0,9 ml

6. CITA |
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pildspalvveida pilnslirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

25 mg/1,0 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (1,0 ml) un 1 spirta salvete
4 pildspalvveida pilnslirces (1,0 ml) un 4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/008 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/16/1124/071 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pildspalvveida pilnslirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

25 mg/1,0 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces (1,0 ml) un 4 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces (1,0 ml) un 12 spirta
salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/023 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/072 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pildspalvveida pilnslirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

25 mg/1,0 ml

1 pildspalvveida pilnslirce (1,0 ml) un 1 spirta salvete. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

4 pildspalvveida pilnslirces (1,0 ml) un 4 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst
pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/023 4 pildspalvveida pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/072 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. I1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 25 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 mg/1,0 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
7,5 mg/0,3 ml
1 pilnslirce (0,3 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/025 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg $kidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

7,5 mg/0,3 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,3 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,3 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/026 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/049 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Lot:

‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg Skidums injekcijam piln§lircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,3 ml pilnslirce satur 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
7,5 mg/0,3 ml
1 pilnslirce (0,3 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/026 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/049 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 7,5 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
S.C.
7,5 mg/0,3 ml

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 7,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

7,5 mg/0,3 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
10 mg/0,4 ml
1 pilnslirce (0,4 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/028 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

10 mg/0,4 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,4 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,4 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/029 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/050 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Lot:

‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,4 ml pilnslirce satur 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
10 mg/0,4 ml
1 pilnslirce (0,4 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
92



Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/029 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/050 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 10 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

s.C.
10 mg/0,4 ml

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 10 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

10 mg/0,4 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
12,5 mg/0,5 ml
1 pilnslirce (0,5 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/031 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

12,5 mg/0,5 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,5 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,5 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedela —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldget.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/032 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/051 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13.  SERIJAS NUMURS
Lot:
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pilnslirce satur 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
12,5 mg/0,5 ml
1 pilnslirce (0,5 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/032 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/051 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 12,5 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

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

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 7,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

12,5 mg/0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
15 mg/0,6 ml
1 pilnslirce (0,6 ml) un 2 spirta salvetes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/034 1 pilnslirce

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

15 mg/0,6 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,6 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,6 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/035 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/052 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Lot:

‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN

NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg skidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,6 ml pilnslirce satur 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
15 mg/0,6 ml
1 pilnslirce (0,6 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/035 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/052 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 15 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

s.C.
15 mg/0,6 ml

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 15 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5.

LIETOSANAS VEIDS

1

5 mg/0,6 ml

| 6.

CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
17,5 mg/0,7 ml
1 pilnslirce (0,7 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/037 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

17,5 mg/0,7 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,7 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,7 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/038 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/053 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,7 ml pilnslirce satur 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
17,5 mg/0,7 ml
1 pilnslirce (0,7 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/038 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/053 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 17,5 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

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

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 17,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

17,5 mg/0,7 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
20 mg/0,8 ml
1 pilnslirce (0,8 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/040 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

20 mg/0,8 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,8 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,8 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

PIEMEROJAMS

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/041 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/054 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,8 ml pilnslirce satur 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
20 mg/0,8 ml
1 pilnslirce (0,8 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/041 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/054 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 20 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

s.C.
20 mg/0,8 ml

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 20 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

20 mg/0,8 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
22,5 mg/0,9 ml
1 pilnslirce (0,9 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/043 1 pilnslirce

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

22,5 mg/0,9 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,9 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (0,9 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/044 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/055 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Lot:

‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg $kidums injekcijam pilnslircé

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,9 ml pilnslirce satur 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
22,5 mg/0,9 ml
1 pilnslirce (0,9 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/044 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/055 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 22,5 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

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

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 22,5 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

22,5 mg/0,9 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pilnslirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
25 mg/1,0 ml
1 pilnslirce (1,0 ml) un 2 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradit lietoSanas nedglas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/046 1 pilnslirce

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (IESKAITOT BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pilnSlirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

25 mg/1,0 ml

Daudzdevu iepakojums: 4 (4 iepakojumi pa 1) pilnslirces (1,0 ml) un 8 spirta salvetes
Daudzdevu iepakojums: 12 (12 iepakojumi pa 1) pilnslirces (1,0 ml) un 24 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/047 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/056 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Lot:
‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Nordimet 25 mg
‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods ar unikalu identifikatoru ir pievienots

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA STARPKASTITE (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg skidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1,0 ml pilnslirce satur 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
25 mg/1,0 ml
1 pilnslirce (1,0 ml) un 2 spirta salvetes. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai zem adas.
Metotreksatu injic€ vienu reizi nedela.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks: rikoties uzmanigi.

Lietot tikai vienu reizi nedéla —
.................................................... (noradtt lietoSanas nedélas dienu pilniem vardiem)

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Nesasaldeét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1124/047 4 pilnslirces (4 iepakojumi pa 1)
EU/1/16/1124/056 12 pilnslirces (12 iepakojumi pa 1)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — PILNSLIRCE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nordimet 25 mg injekcija
methotrexatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Nordic Group B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

s.C.
25 mg/1,0 ml

Lietot tikai vienu reizi nedela.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nordimet 25 mg injekcija
methotrexatum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. LIETOSANAS VEIDS

25 mg/1,0 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nordimet 7,5 mg §kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Nordimet 10 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Nordimet 12,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 17,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Nordimet 20 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 22,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Nordimet 25 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

methotrexatum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

U A W U

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nordimet un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nordimet lieto§anas
Ka lietot Nordimet

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nordimet

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Nordimet un kadam noliikam to lieto

Nordimet satur aktivo vielu metotreksatu, kas darbojas:

samazinot iekaisumu vai pietikumu un
samazinot imiinas sistémas (organisma pasaizsardzibas mehanisma) aktivitati. Parak aktiva
imiina sistéma ir saistita ar ickaisuma slimibam.

Nordimet ir zales, ko lieto, lai arstetu virkni iekaisuma slimibu:

2.

aktivu reimatoido artritu pieaugusajiem. Aktivs reimatoidais artrits ir iekaisuma stavoklis, kas
skar locitavas;

smagu akttvu juvenilu idiopatisku artritu, kad skartas piecas vai vairak locitavas (tap&c $o
stavokli sauc par poliartritisku), pacientiem, kuriem nav pietieckamas atbildes reakcijas uz
nesteroido pretiekaisuma lidzekliem (NPL);

vidgji smagu Iidz smagu pergklveida psoriazi pieaugusajiem, kuri ir kandidati sisteémiskai
terapijai, ka arT smagu psoriazi, kas arT ietekmé locTtavas (psoriatiskais artrits) pieaugusajiem;
remisijas indukcijai pieauguSiem pacientiem ar vidgji smagu no steroidiem atkarigu Krona
slimibu, lietojot kopa ar kortikosteroidiem;

monoterapijas veida Krona slimibas remisijas uzturéSanai pieaugusajiem, kuriem ir atbildes
reakcija uz metotreksatu.

Kas Jums jazina pirms Nordimet lietoSanas

Nelietojiet Nordimet $§ados gadijumos, ja:

Jums ir alergija pret metotreksatu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
Jums ir smaga nieru slimiba (arsts noteiks, vai Jums ir smaga nieru slimiba);
Jums ir smaga aknu slimiba (arsts noteiks, vai Jums ir smaga aknu slimiba);
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- Jums ir asinsrades sistémas trauc&jumi;

- Jus parmérigi lietojat alkoholu;

- Jums ir imiinas sist€émas traucgjumi;

- Jums ir smagas akiitas vai hroniskas infekcijas, pieméram, tuberkuloze vai HIV;

- Jums ir kunga-zarnu trakta ¢las;

- Jus esat stavokli vai barojat bérnu ar kriti (skatit punktu ,,Griitnieciba, baroSana ar kriiti un
fertilitate™);

- taja pasa laika tiekat vakcinéts ar dzZivam vakctam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar eso$u reimatologisku slimibu, lictojot metotreksatu, ir zinots par akiitu plausu
asinoS$anu. Ja Jums rodas tadi simptomi ka asinu splauSana vai atklepoSana, nekav€joties sazinieties ar
arstu.

Var rasties palielinati limfmezgli (limfoma), un tada gadijuma terapija ir japartrauc.

Caureja var biit Nordimet toksiska blakusparadiba, un tad terapija ir japartrauc. Ja Jums ir caureja,
ludzu, konsultgjieties ar arstu.

Ar metotreksatu arstetiem veza pacientiem zinots par noteiktiem smadzenu darbibas traucgjumiem
(encefalopatija/leikoencefalopatija). Sadas blakusparadibas nevar izslégt, ja metotreksatu lieto citu
slimibu arstésanai.

Ja Jus, Jusu partneris vai apriipétajs pamanat neirologisko simptomu ra§anos vai progresésanu, tostarp
vispargju muskulu vajumu, redzes traucgjumus, domasanas, atminas un orientacijas izmainas, kas
izraisa apjukumu un personibas izmainas, nekavgjoties sazinieties ar arstu, jo tie var biit simptomi, kas
liecina par loti retu, smagu smadzenu infekciju, ko sauc par progresgjosu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML).

Metotreksats var padarit Jusu adu jutigaku pret saules gaismu. Izvairieties no intensivas saules un
neizmantojiet solarijus vai saules lampu bez arsta ieteikuma. Lai aizsargatu adu no intensivas saules,
valkajiet atbilstosu apgérbu vai izmantojiet saulo$anas Iidzekli ar augstu aizsardzibas faktoru.

Svarigs bridinajums par pareizu Nordimet devas lietoSanu

Reimatoida artrita, adas slimibu un Krona slimibas gadijuma metotreksats jalieto tikai vienu reizi
nedela. Nepareiza metotreksata lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas, kas var biit navejosas.
Lidzu, loti rapigi izlasiet §is lietoSanas instrukcijas 3. punktu.

Pirms Nordimet lietoSanas pastastiet savam arstam, ja:

- Jums ir cukura diabéts, ko arsté ar insulinu;

- Jums ir neaktivas, ilgstosas infekcijas (piem&ram, tuberkuloze, B vai C hepatits, jostas roze
(herpes zoster));

- Jums ir/bija aknu vai nieru slimiba;

- Jums ir traucéta plausu funkcija;

- Jums ir loti izteikts liekais svars;

- Jums ir patologiska skidruma uzkrasanas védera vai dobumos starp plausam un kriskurvja sienu
(ascits, izsvidums pleira);

- Jums ir dehidratacija vai stavoklis, kas izraisa dehidrataciju (piem&ram, vemsana, caureja vai
mutes un liipu iekaisums).

Ja Jums ir bijusi adas bojajumi p&c staru terapijas (starojuma izraisits dermatits) vai saules apdegumi,
Sie stavokli var atkartoties, lietojot Nordimet.

Sis zales var izraisit nopietnas adas reakcijas. Nekavgjoties partrauciet Nordimet lieto§anu un mekIgjiet

medicinisku palidzibu, ja pamanat jebkadu no simptomiem, kas saistiti ar $Tm 4. punkta aprakstitajam
nopietnajam adas reakcijam.
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Beérni, pusaudzi un gados vecaki cilveki
Devas ir atkarigas no pacienta kermena masas.

Lieto$ana bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav pietickamas pieredzes par lietoSanu Saja
pacientu grupa.

Bérni, pusaudzi un gados vecaki cilveki arstésanas laika ar Nordimet ripigi jakontrolg, lai pec iesp&jas
atrak atklatu iesp&jamas blakusparadibas.

Gados vecakiem pacientiem deva jasamazina sakara ar aknu un nieru darbibas pavajinasanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi arst€joties ar Nordimet

Metotreksats Tslaicigi ietekm€ spermas un olsiinu veidosanos. Metotreksats var izraisit spontano abortu
un smagas iedzimtas anomalijas. Ja esat sieviete, Jums ir jaizvairas no bérna ienemsanas metotreksata
lietoSanas laika un vismaz seSus méneSus pé&c terapijas partrauksanas. Ja esat virietis, Jums ir jaizvairas
kltt par bérna teévu metotreksata lietoSanas laika un vismaz tris ménesus péc terapijas partrauksanas.
Skatit arT punktu ,,Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”.

Lietojot Nordimet, psoriazes izraisitas adas izmainas var pasliktinaties ultravioleta starojuma
iedarbibas rezultata.

Ieteicamie noveroSanas izmekl&umi un piesardzibas pasakumi
Pat tad, ja metotreksatu lieto mazas devas, var rasties nopietnas blakusparadibas. Lai tas laicigi
konstat&tu, arstam ir regulari janozimé kontroles izmeklgjumi un laboratoriskas analizes.

Pirms terapijas uzsakSanas

Pirms terapijas uzsakSanas Jums var tikt veiktas asins analizes, lai noteiktu to, vai Jums ir pietiekams
asins §tnu skaits. Var tikt veiktas asins analizes, lai parbauditu, cik labi darbojas nieres, un noteiktu,
vai Jums ir hepatits. Turklat tiks parbaudits seruma albumins (asinis esosa olbaltumviela), hepatita
(aknu infekcijas) statuss un nieru darbiba. Arsts var ari izlemt veikt citas aknu parbaudes — dazas no
tam var but aknu att€ldiagnostika, un citam var biit nepiecieSams neliels aknu audu paraugs, lai aknas
riipigak izmekl&tu. Arsts var arl parbaudit, vai -Jums nav tuberkulozes, un nozimét krigkurvja
rentgenizmekle$anu vai veikt plausu funkcionalo izmekl&sanu.

Arstesanas laika

Arsts var nozimét §adus izmeklgjumus:

- mutes dobuma un rikles izmekl&ums, lai konstat€tu glotadas izmainas, pieméram, iekaisumu vai
¢ilu veidoSanos;

- asins analizes/leikocitara formula ar asins $tinu skaita un metotreksata Itmena seruma noteikSanu;

- asins analize aknu darbibas kontrolei;

- atteldiagnostikas izmeklgjumi aknu stavokla kontrolei;

- neliela aknu audu parauga nemsana riipigakai aknu izmekl&sanai;

- asins analize nieru darbibas kontrolei;

- elposanas organu kontrole un, ja nepieciesams, plausu funkcionala izmeklgSana.

Ir Joti svarigi, lai JUs ierastos uz $iem planotajiem izmeklgjumiem.
Ja kadas analizes rezultati izteikti atSkirsies, arsts atbilstosi pielagos Jiisu arstésanu.

Citas zales un Nordimet
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi ir pastastit savam arstam, ja lietojat:

- citas zales reimatoida artrita vai psoriazes arstéSanai, pieméram, leflunomidu, sulfasalazinu (zales,
ko lieto artrita un psoriazes, ka arT ¢tilaina kolita gadijuma), aspirinu, fenilbutazonu vai
amidopiru;

- ciklosporiu (imtinas sistémas nomaksanai);

- azatioprinu (lieto atgriiSanas reakcijas noverSanai pec organu transplantacijas);
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- retinoidus (lieto psoriazes un citu adas slimibu arsteé$anai);

- pretkrampju lidzeklus (lieto krampju 1ekmju noversanai), pieméram, fenitoinu, valproatus vai
karbamazepinu;

- V&zaterapiju;

- barbituratus (miegam);

- trankvilizatorus;

- peroralos kontracepcijas lidzeklus;

- probenecidu (lieto podagras arstéSanai);

- antibiotiskos Iidzeklus (piemeram, penicilinu, glikopeptidus, trimetoprimu-sulfametoksazolu,
sulfonamidus, cefalotinu, tetraciklinus, hloramfenikolu);

- pirimetaminu (lieto malarijas profilaksei un arst€Sanai);

- vitaminus, kas satur folskabi;

- protona siikna inhibitorus (zales, kas samazina kunga skabes sekréciju un ko lieto izteiktu grému
vai Ciilu arstéSanai), piem&ram, omeprazolu vai pantoprazolu;

- teofilinu (lieto astmas arst€Sanai);

- holestiraminu (lieto augsta holesterna limena, niezes vai caurejas arstéSanai);

- NPL, nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (lieto sapju vai iekaisuma arstésanai);

- p-aminobenzoskabi (licto adas bojajumu arstésanai);

- jebkura vakcinacija ar dzZivajam vakcinam (jaizvairas), pieméram, vakcinas pret masalam,
clicinam vai dzelteno drudzi;

- metamizolu (sinonimi: novaminsulfons un dipirons) (zales pret stipram sap&m un/vai drudzi);

- slapekla oksidulu (gaze, ko lieto vispargjai anestezijai).

Nordimet kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Nordimet lietoSanas laika Jus nedrikstat lietot alkoholu, ka arT ieteicams attur€ties no parmerigas
kafijas, kofetnu saturosu bezalkoholisko dz&rienu un melnas t&jas lietoSanas, jo tas var pastiprinat
blakusparadibas vai ietekmét Nordimet efektivitati. ArstéSanas laika ar Nordimet ir daudz jadzer, jo
dehidratacija (idens daudzuma samazinasanas organisma) var palielinat Nordimet toksicitati.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Nordimet griitniecibas laika vai ja planojat griitniecibu. Metotreksats cilvékiem var izraisit
iedzimtas anomalijas, kaitét nedzimusajam bérnam vai izraisit abortu. Tas ir saistits ar galvaskausa,
sejas, sirds un asinsvadu, smadzenu un ekstremitasu malformacijam. Tapéc ir svarigi nedod
metotreksatu griitniec€m vai pacientém, kas plano gritniecibu. Sievieteém reproduktivaja vecuma
pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaizsleédz gritnieciba, izmantojot atbilstoSas metodes, piemeéram,
griitniecibas noteik$anas testu. Jums jaizvairas no gritniecibas un jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode metotreksata lietoSanas laika un vismaz 6 mé&nesus péc tam (skatit punktu ,.Bridinajumi un
piesardziba lieto$ana”).

Ja Jus paliekat stavokli arsteSanas laika vai domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, pec iesp&jas atrak
konsultgjieties ar arstu. Jums jasanem konsultacija par iesp&amo kaitigas iedarbibas risku beérnam
arstesanas laika.

Ja Jus véelaties palikt stavokli, nepiecieSams konsultéties ar savu arstu, kas nosutis Jiis pie specialista.
To nepiecieSams izdarTt pirms planotas arstéSanas uzsakSanas.

Barosana ar kriiti

Arstesanas laika nebarojiet bernu ar kriiti, jo metotreksats izdalas mates piena. Ja arsts uzskata, ka
arst€Sana ar metotreksatu berna barosanas ar kriiti perioda ir nepiecieSama, bérna baro$ana ar krati ir
japartrauc.

VirieSu augliba
Pieejamie dati neliecina par malformaciju vai spontana aborta paaugstinatu risku, ja bérna tvs lieto
metotreksatu mazak neka 30 mg ned€la. Tomer risku nevar izslegt. Metotreksats var but genotoksisks.
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Tas nozimé, ka §Ts zales var izraisTt genétiskas mutacijas. Metotreksats var ietekmét spermas
veidosanos, kas var izraisit iedzimtus defektus. Tapec Jums ir jaizvairas kliit par bérna tévu vai
spermas donoru metotreksata lietoSanas laika un vismaz 3 meénesus p&c arsteésanas partrauksanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

ArstéSanas ar Nordimet laika var paradities centralas nervu sistémas darbibas trauc&jumi, pieméram,
nogurums un reibonis. Dazos gadijumos spgja vadit transportlidzeklus un/vai apkalpot mehanismus
var biit traucéta. Ja Jiis jutat nogurumu vai reiboni, Jiis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Nordimet satur natriju
Sts zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Nordimet

Svarigs bridinajums par Nordimet devu

Reimatoida artrita, aktiva juvenila idiopatiska artrita, psoriazes, psoriatiska artrita un Krona slimibas
arstésana lietojiet Nordimet tikai vienu reizi nedela. Parak lielas Nordimet devas lietoSana var biit
navejosa. Ludzu, loti uzmanigi izlasiet §ts lietoSanas instrukcijas 3. punktu. Ja rodas kadi jautajumi,
pirms So zalu lietosanas, liidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Nordimet ievada tikai vienu reizi nedéla. Kopa ar arstu Jiis izlemsiet par piemerotako ned€las dienu,
kura Jiis sanemsiet savu injekciju.

Nepareiza Nordimet lietoSana var izraisit nopietnas nevélamas blakusparadibas, kas var biit navéjosas.
Ieteicama deva ir Sada:

Deva pacientiem ar reimatoido artritu
Ieteicama sakotngja deva ir 7,5 mg metotreksata vienu reizi nedéla.

Arsts var palielinat devu, ja lietota deva nav efektiva, bet Jiis zales labi panesat. Vidéja nedélas deva ir
15-20 mg. Parasti nedrikst parsniegt ned€las devu 25 mg. P&c velama terapeitiska rezultata
sasniegSanas arsts var pakapeniski samazinat Nordimet devu Iidz zemakajai iesp&jamajai efektivajai
uzturosajai devai.

Parasti simptomu uzlaboSanos var sagaidit apméram pec 4-8 arstéSanas nedélam. Simptomi var
atkartoties pec terapijas ar Nordimet partrauksanas.

LietoSana pieaugusajiem ar videji smagas lidz smagas peréklveida psoriazes vai smaga psoriatiska
artrita formam

Arsts iedos Jums vienu testa devu 5 — 10 mg, lai novértétu iesp&jamas blakusparadibas.

Ja testa deva biis labi panesama, p&c ned€las arst€Sanu turpinas ar devu aptuveni 7,5 mg.

Atbildes reakcija uz arst€Sanu parasti var paradities péc apméram 2-6 nedelam. Atkariba no arstéSanas
efektivitates un asins un urina analizu rezultatiem terapiju vai nu turpina, vai partrauc.

LietoSana pieaugusiem pacientiem ar Krona slimibu

Arsts uzsaks arsteéSanu ar devu 25 mg reizi nedgla. Parasti atbildes reakciju uz arstéSanu var gaidit
aptuveni pec 8-12 nedelam. Atkariba no arstéSanas iedarbibas, ar laiku arsts var izlemt samazinat devu
lidz 15 mg nedgla.
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LietoSana bérniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam ar juvenila idiopatiska artrita poliartritiskam
formam

Arsts aprekinas nepiecie$amo devu atkariba no bérna kermena virsmas laukuma (m?), un deva tiek
izteikta mg/m>.

Lieto$ana bérniem lidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav pietickamas pieredzes par lietoSanu $aja
vecuma grupa.

LietoSanas un ievadiSanas veids
Nordimet ievada zemadas (subkutanas) injekcijas veida. Tas ir jainjic€ vienu reizi ned€la un ir
ieteicams injic€t Nordimet vienmer viena un taja pasa nedelas diena.

ArstéSanas sakuma Nordimet Jums ievadis mediciniskais personals. Ta¢u arsts var nolemt apmacit Jiis,
ka pareizi injicét Nordimet sev pasam. Jis atbilstosi apmacis, ka to darit. Nekada gadijuma nem&giniet
ievadit sev zales, pirms neesat apmacits to darft.

Arstésanas ilgumu noteiks Jiisu arst&josais arsts.

Reimatoida artrita, juvenila idiopatiska artrita, peréklveida psoriazes, psoriatiska artrita un Krona
slimibas arsteésana ar Nordimet ir ilgstosa.

Ka veikt Nordimet injekciju sev pasam

Ja Jums ir grutibas rikoties ar pildspalvveida piln§lirci, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
Neméginiet ievadit sev zales, pirms neesat apmacits to darit. Ja neesat parliecinats, kas ir jadara,
nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Pirms Nordimet injekcijas sev pasam

- Parbaudiet zalu deriguma terminu. Nelietojiet, ja ir pagajis noradits datums.

- Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirce nav bojata, un zales taja ir dzidrs, dzeltens skidums. Ja
ta nav, lietojiet citu pildspalvveida pilnslirci.

- Parbaudiet pedgjas injekcijas vietu, lai parliecinatos, ka pedgja injekcija nav izraisjusi
apsartumu, izmainas adas krasa, pietikumu, asinoSanu, vai ari ta joprojam ir sapiga. Ja ir
verojams kaut kas no iepriekSmingta, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

- Izlemiet, kura vieta Jiis veiksiet injekciju. Katru reizi mainiet injekcijas vietu.

Noradijumi par Nordimet injicéSanu sev paSam
1) Rapigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.

2) Apsedieties vai nogulieties erta stavokli. Parliecinieties, ka Jis labi redzat adas apvidu, kura
veiksiet injekciju.

3) Pildspalvveida pilnslirce ir gatava lietoSanai. Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci vizuali. Caur
apskates lodzinu Jums vajadzétu redzet dzeltenu Skidrumu. Jis varat redzet nelielu gaisa burbuli, tas
neietekm&s injekciju un Jums nekaitgs.

Adatas gala var paradities piliens. Tas ir normali.

4) Izvelieties injekcijas vietu un notiriet to ar pievienoto spirta salveti. Ir nepieciesamas 30-60
sekundes, lai dezinfekcija butu efektiva. Piemérotakas injekcijas vietas ir védera prieksgjas sienas ada
un augsstilba ada.

5) Turot pildspalvveida pilnslirces korpusu, nonemiet zalo aizsargvacinu, viegli to pavelkot taisni
prom no ierices. Negrieziet un nesalieciet.

Kad vacin$ nonemts, turiet pildspalvveida pilnslirci roka. Nelaujiet tai saskarties ar citam lietam. Tas
nepieciesams, lai nodrosinatu, ka pildspalvveida pilnslirce nav nejausi aktivizeéta un ka adata paliek
tira.
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6) Ar 1kski un raditajpirkstu maigi saspiediet adu injekcijas vieta, izveidojot adas kroku. Turiet adas
kroku, kamer veicat injekciju.

7) Novietojiet pildspalvveida piln$lirci ta, lai adatas aizsargs biitu tiesi pret adas kroku (injekcijas
vietu). Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai dzeltenais adatas aizsargs pilniba pieskartos adai.

'8) Spiediert%pildspalvveida pilnslirci lejup adas virziena, Iidz izdzirdat un jitat klikski ,klik”.
Tas aktivize pildspalvveida pilnslirci, un Skidums automatiski tiek ievadits ada.

-

=click=
9) Injekcija ilgst maksimali 10 sekundes. Jus jutisiet un dzirdgsiet otru klikski ,,klik”, kad injekcija biis
pabeigta.

7 Sdicks

10) Nogaidiet vel 2-3 sekundes, pirms nonemt pildspalvveida pilnslirci no adas. Pildspalvveida
pilnslirces drosibas aizsargs tad biis noslédzies un pasargas no jebkadas savainosanas iesp&jas ar adatu.
Tagad varat atlaist adas kroku.

11) Paskatieties caur apskates lodzinu. Jums vajadzgtu redzet zalu plastmasu. Tas nozimg, ka viss
Skidums ir injic€ts. Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci piegadataja tvertn€ asiem priekSmetiem.
Ciesi aizveriet tvertnes vaku un novietojiet to b&€rmiem nepieejama vieta. Ja metotreksats nejausi nonak
saskar€ ar adas virsmu vai mikstajiem audiem, noskalojiet to ar lielu iidens daudzumu.

Ja esat lietojis Nordimet vairak neka noteikts
Lietojiet Jusu arstgjosa arsta parakstito devu. Nemainiet devu bez arsta ieteikuma.

Ja Jums ir aizdomas, ka esat lictojis Nordimet vairak, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu

arstu vai tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu. Panemiet 11dzi zalu kastiti, ja dodaties pie arsta vai uz
slimnicu.
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Metotreksata pardozeSana var izraisit smagas toksiskas reakcijas. Pardoze$anas simptomi var biit Sadi:
viegli paradas zilumi vai asino$ana, neparasts vajums, sausums mutg, slikta diisa, vems$ana, melni vai
asinaini izkarnijumi, klepus ar asinim vai vemsana ar asinim, kas izskatas ka kafijas graudini,
samazinata urinacija. Skatit arT 4. punktu.

Ja esat aizmirsis lietot Nordimet
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, bet turpiniet lietot parakstito devu, ka parasti.
Konsultgjieties ar savu arstu.

Ja Jiis partraucat lietot Nordimet
Jus nedrikstat partraukt vai izbeigt Nordimet lietoSanu, ja vien neesat par to runajis ar savu arstu. Ja
Jums ir aizdomas par blakusparadibam, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi par $o zalu liectoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4.  lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jums peksni rodas s€kSana, apgrutinata elposana, plakstinu,
sejas vai liipu pietukums, izsitumi vai nieze (it Tpasi, ja ta skar visu kermeni).

Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas jebkura no $adam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar arstu:

- plausu iekaisums (simptomi var biit ka vispargjas saslim$anas gadijuma, sauss, kairinoss klepus,
elpas trikums miera stavokli, aizdusa, sapes kriisu kurv1 vai drudzis);

- asinu splausana vai atkleposana;

- izteikta adas zvinoSanas vai piiSlu veidoSanas;

- neparasta asinoSana (taja skaita vemsana ar asinim) vai zilumu rasanas;

- smaga caureja;

- ¢ulas mutes dobuma;

- melni vai darvai lidzigi izkarnijumi;

- asinis urina vai izkarnijumos;

- siki, sarkani plankumi uz adas;

- drudzis;

- dzelteniga ada (dzelte);

- sapes uringjot vai apgriitinata urinacija;

- slapes un/vai bieza urinacija;

- krampju lekmes (krampji);

- samanas zudums;

- neskaidra vai pavajinata redze.

Nekavéjoties partrauciet Nordimet lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jis

pamanat jebkadu no $adiem nopietnu adas reakciju simptomiem:

- smagas adas erozijas un adas lobiSanas, biezi ar sapigam culam, kas skar muti vai glotadu
(epidermas nekroze).

Tika zinots arT par $adam blakusparadibam:
Loti biezi (var ietekmé&t vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
Estgribas zudums, slikta diisa, sapes védera, mutes dobuma iekaisums, gremosanas traucgjumi un

paaugstinats aknu enzimu [imenis.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
Samazinata asins $tnu veidoSanas ar samazinatu balto un/vai sarkano asins $tinu un/vai trombocitu

152



skaitu (leikopénija, anémija, trombocitopénija), galvassapes, nogurums, miegainiba, plausu iekaisums
(pneimonija) ar sausu, neproduktivu klepu, elpas tritkums un drudzis, ¢ulas mutes dobuma, caureja,
izsitumi, adas apsartums, nieze.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Samazinats asins §tinu un trombocitu skaits, rikles iekaisums, reibonis, apjukums, depresija, asinsvadu
iekaisums, kunga zarnu trakta ¢iilas un asinoSana, zarnu iekaisums, vemsana, aizkunga dziedzera
iekaisums, aknu darbibas traucgjumi, cukura diabéts, pazeminats olbaltumvielu Iimenis asinfs,
herpétiski izsitumi uz adas, natrene, saules apdegumiem lidzigas reakcijas, ko izraisa paaugstinata adas
jutiba pret saules gaismu, matu izkriSana, reimatisko mezglinu skaita palielinasanas, ¢iilas uz adas,
jostas roze, locttavu vai muskulu sapes, osteoporoze (samazinata kaulu masa), urinptisla ickaisums un
Culas (iesp€jams, ar asinim urina), pavajinata nieru darbiba, sapiga urinacija, maksts iekaisums un
culas.

Reti (var ietekmét Iidz 1 no 1 000 cilvékiem)

Infekcija (taja skaita neaktivu hronisku infekciju reaktivacija), sepse, sarkanas acis, alergiskas
reakcijas, anafilaktiskais Soks, samazinats antivielu skaits asinis, sirds sominas iekaisums, Skidruma
uzkraSanas sirds somina, traucéta sirds uzpildiSanas dé| Skidruma uzkrasanas sirds somina, redzes
traucgjumi, garastavokla svarstibas, zems asinsspiediens, asins trombu veidosanas, rétaudu veidosanas
plausas (plausu fibroze), Pneumocystis jiroveci pneimonija, elpoSanas partraukumi, astma, Skidruma
uzkrasanas dobuma ap plausam, smaganu iekaisums, akiits hepatits (aknu iekaisums), briina ada,
pinnes, sarkani vai purpursarkani plankumi asinsvadu asinosanas d&l, alergisks asinsvadu ickaisums,
kaulu lizumi, nieru mazspgja, samazinats urina daudzums, vai urins neizdalas vispar, elektrolitu
trauc€jumi, drudzis, 1€na briicu dzisana.

Loti reti (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilveku)

Noteiktu balto asins §tinu skaita samazinasanas (agranulocitoze), smags kaulu smadzenu nomakums,
aknu mazspgja, palielinati limfmezgli, bezmiegs, sapes, muskulu vajums, nejutiguma vai tirp§anas
sajita / mazaka jutiba pret stimulaciju neka parasti, gar$as sajiitas izmainas (metaliska garSas sajlta
mutg), krampju 1ekmes, smadzenu apvalka iekaisums, kas izraisa paralizi vai vemsanu, redzes
trauc€jumi, acs tiklenes bojajums, asinu vemsana, toksisks megakolons (resnas zarnas paplasinasanas,
kas saistita ar stipram sapém), spermas veidoSanas traucg€jumi (oligospermija), Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms), pastiprinata nagu pigmentacija,
dzimumtieksmes zudums, erekcijas traucgjumi, infekcija ap nagu, smagas kunga zarnu trakta
komplikacijas, furunkuli, redzama siko asinsvadu palielinasanas ada, menstruaciju traucgumi,
izdalfjumi no maksts, neaugliba, kriisu palielinaSanas virieSiem (ginekomastija), limfoproliferativi
traucgjumi (balto asins §linu parmerigs picaugums).

BieZums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Palielinats noteiktu balto asins $iinu skaits (ozinofilija), noteikti smadzenu darbibas traucgjumi
(encefalopatija/leikoencefalopatija), deguna asinoSana, plausu asinoSana, zokla kaula bojajums
(sekundars balto asins $iinu parmérigam pieaugumam), olbaltumvielas urina, vajuma sajiita, audu
sabruksana injekcijas vieta, adas apsartums un lobiSanas, pietiikums.

Lietojot Nordimet, novéroja tikai vieglas, lokalas adas reakcijas (piem&ram, dedzinaSanas sajita,
apsartums, pietikums, adas krasa izmainas, stipra nieze, sapes), kas terapijas gaita samazinajas.

Nordimet var izraisit balto asins §iinu skaita samazinasanos, un tadel var samazinaties organisma
pretoSanas spéja infekcijam. Ja Jums ir infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un nopietna
vispargja stavokla pasliktinasanas, vai drudzis ar lokalas infekcijas simptomiem, pieméram, iekaisis
kakls/iekaisusi rikle/iekaisis mutes dobums vai uriné$anas trauc€jumi, nekavejoties jaapmekIg arsts.
Lai parbauditu, vai nesamazinas balto asins $iinu skaits (agranulocitoze), tiks veiktas asins analizes.
Svarigi inform&t savu arstu par to, ka Jus lietojat Nordimet.

Ir zinams, ka metotreksats var izraisit sapes locitavas un muskulos, ka art osteoporozi. So risku
bieZums bérniem nav zinams.
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Nordimet var izraisit nopietnas (dazreiz dzivibai bistamas) nevélamas blakusparadibas. Tadg] arsts Jas
izmekl&s, lai parbauditu, vai asins sastava neveidojas novirzes no normas (piemé&ram, mazs balto asins
§tnu skaits, mazs trombocrttu skaits, limfoma) un nerodas izmainas nierés un aknas.

ZinosSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nordimet

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces un kastites
mark&juma péc ,,EXP:”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

Nelietojiet Nordimet, ja Jiis pamanat, ka $kidums nav dzidrs un satur dalinas.

Nordimet paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. Jebkura izlietota pildspalvveida pilnslirce ir
jaiznicina. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nordimet satur
Aktiva viela ir metotreksats. 1,0 ml skiduma satur 25 mg metotreksata.
Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidroksids un tidens injekcijam.

Ir pieejamas Sadas pildspalvveida pilnslirces:

Pildspalvveida pilnslirce ar 0,3 ml satur 7,5 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,4 ml satur 10 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,5 ml satur 12,5 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,6 ml satur 15 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,7 ml satur 17,5 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,8 ml satur 20 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 0,9 ml satur 22,5 mg metotreksata
Pildspalvveida pilnslirce ar 1,0 ml satur 25 mg metotreksata

Nordimet aré€jais izskats un iepakojums
Nordimet pildspalvveida pilnslirce satur dzidru, dzeltenu Skidumu injekcijam.

Nordimet pieejams iepakojumos ar 1 vai 4 pildspalvveida piln§lirceém un 1 vai 4 spirta salveteém, ka ar1
daudzdevu iepakojumos ar 4 kastit€m, no kuram katra ir 1 pildspalvveida pilnslirce un viena spirta
salvete.

Nordimet arT pieejams daudzdevu iepakojumos ar 3 kastiteém, no kuram katra ir 4 pildspalvveida
pilnSlirces un spirta salvetes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Nordic Group B.V.
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SE-201 25 Malmo
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Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietn€ un Zalu valsts
agenturas timekla vietn€ https://www.zva.gov.lv.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nordimet 7,5 mg §kidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 10 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 12,5 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 15 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 17,5 mg $kidums injekcijam piln§lirce
Nordimet 20 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 22,5 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Nordimet 25 mg $kidums injekcijam pilnslirce

methotrexatum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Nordimet un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Nordimet lietoSanas
3. Ka lietot Nordimet

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Nordimet

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Nordimet un kadam noliikam to lieto

Nordimet satur aktivo vielu metotreksatu, kas darbojas:

- samazinot iekaisumu vai pietikumu un

- samazinot imiinas sist€mas (organisma pasaizsardzibas mehanisma) aktivitati. Parak aktiva
- imlna sist€ma ir saistita ar iekaisuma slimibam.

Nordimet ir zales, ko lieto, lai arstetu virkni iekaisuma slimibu:

- aktivu reimatoido artritu pieaugusajiem. Aktivs reimatoidais artrits ir iekaisuma stavoklis, kas
skar locitavas;

- smagu aktivu juvenilu idiopatisku artritu, kad skartas piecas vai vairak locttavas (tapec So stavokli
sauc par poliartritisku), pacientiem, kuriem nav pietiekamas atbildes reakcijas uz nesteroido
pretiekaisuma lidzekliem (NPL);

- vidgji smagu lidz smagu pereklveida psoriazi pieaugusajiem, kuri ir kandidati sist€miskai
terapijai, ka arT smagu psoriazi, kas arT ietekmé locTtavas (psoriatiskais artrits) pieaugusajiem;

- remisijas indukcijai pieauguSiem pacientiem ar vidgji smagu no steroidiem atkarigu Krona
slimibu, lietojot kopa ar kortikosteroidiem;

- monoterapijas veida Krona slimibas remisijas uzturéSanai pieaugusajiem, kuriem ir atbildes
reakcija uz metotreksatu.

2.  Kas Jums jazina pirms Nordimet lietoSanas

Nelietojiet Nordimet $§ados gadijumos, ja:

- Jums ir alergija pret metotreksatu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;
- Jums ir smaga nieru slimiba (arsts noteiks, vai Jums ir smaga nieru slimiba);

- Jums ir smaga aknu slimiba (arsts noteiks, vai Jums ir smaga aknu slimiba);
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- Jums ir asinsrades sistémas trauc&jumi;

- Jus parmérigi lietojat alkoholu;

- Jums ir imiinas sist€émas traucgjumi;

- Jums ir smagas akiitas vai hroniskas infekcijas, pieméram, tuberkuloze vai HIV;

- Jums ir kunga-zarnu trakta ¢las;

- Jus esat stavokli vai barojat bérnu ar kriti (skatit punktu ,,Griitnieciba, baroSana ar kriiti un
fertilitate™);

- taja pasa laika tiekat vakcinéts ar dzZivam vakctam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar eso$u reimatologisku slimibu, lictojot metotreksatu, ir zinots par akiitu plausu
asinoS$anu. Ja Jums rodas tadi simptomi ka asinu splauSana vai atklepoSana, nekav€joties sazinieties ar
arstu.

Var rasties palielinati limfmezgli (limfoma), un tada gadijuma terapija ir japartrauc.

Caureja var biit Nordimet toksiska blakusparadiba, un tad terapija ir japartrauc. Ja Jums ir caureja,
ludzu, konsultgjieties ar arstu.

Ar metotreksatu arstetiem veza pacientiem zinots par noteiktiem smadzenu darbibas traucgjumiem
(encefalopatija/leikoencefalopatija). Sadas blakusparadibas nevar izslégt, ja metotreksatu lieto citu
slimibu arstésanai.

Ja Jus, Jusu partneris vai apriipétajs pamanat neirologisko simptomu ra§anos vai progresésanu, tostarp
vispargju muskulu vajumu, redzes traucgjumus, domasanas, atminas un orientacijas izmainas, kas
izraisa apjukumu un personibas izmainas, nekavgjoties sazinieties ar arstu, jo tie var biit simptomi, kas
liecina par loti retu, smagu smadzenu infekciju, ko sauc par progresgjosu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML).

Metotreksats var padarit Jusu adu jutigaku pret saules gaismu. Izvairieties no intensivas saules un
neizmantojiet solarijus vai saules lampu bez arsta ieteikuma. Lai aizsargatu adu no intensivas saules,
valkajiet atbilstosu apgérbu vai izmantojiet saulo$anas Iidzekli ar augstu aizsardzibas faktoru.

Svarigs bridinajums par pareizu Nordimet devas lietoSanu

Reimatoida artrita, adas slimibu un Krona slimibas gadijuma metotreksats jalieto tikai vienu reizi
nedela. Nepareiza metotreksata lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas, kas var biit navéjosas.
Lidzu, loti rapigi izlasiet §is lietoSanas instrukcijas 3. punktu.

Pirms Nordimet lietoSanas pastastiet savam arstam, ja:

- Jums ir cukura diab&ts, ko arsté ar insulinu;

- Jums ir neaktivas, ilgstosas infekcijas (piem&ram, tuberkuloze, B vai C hepatits, jostas roze (herpes
zoster));

- Jums ir/bija aknu vai nieru slimiba;

- Jums ir traucéta plausu funkcija;

- Jums ir loti izteikts liekais svars;

- Jums ir patologiska $kidruma uzkrasanas védera vai dobumos starp plausam un kraskurvja sienu
(ascits, izsvidums pleira);

- Jums ir dehidratacija vai stavoklis, kas izraisa dehidrataciju (piem&ram, vemsana, caureja vai mutes
un lupu iekaisums).

Ja Jums ir bijusi adas bojajumi p&c staru terapijas (starojuma izraisits dermatits) vai saules apdegumi,
Sie stavokli var atkartoties, lietojot Nordimet.

Sis zales var izraisit nopietnas adas reakcijas. Nekavgjoties partrauciet Nordimet lieto§anu un mekIgjiet

medicnisku palidzibu, ja pamanat jebkadu no simptomiem, kas saistiti ar $Tm 4. punkta aprakstitajam
nopietnajam adas reakcijam.
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Beérni, pusaudzi un gados vecaki cilveki
Devas ir atkarigas no pacienta kermena masas.

Lieto$ana bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav pietickamas pieredzes par lietoSanu Saja
pacientu grupa.

Bérni, pusaudzi un gados vecaki cilveki arstésanas laika ar Nordimet ripigi jakontrolg, lai pec iesp&jas
atrak atklatu iesp&jamas blakusparadibas.

Gados vecakiem pacientiem deva jasamazina sakara ar aknu un nieru darbibas pavajinasanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi arst€joties ar Nordimet

Metotreksats Tslaicigi ietekm€ spermas un olsiinu veidosanos. Metotreksats var izraisit spontano abortu
un smagas iedzimtas anomalijas. Ja esat sieviete, Jums ir jaizvairas no bérna ienemsanas metotreksata
lietoSanas laika un vismaz seSus méneSus pé&c terapijas partrauksanas. Ja esat virietis, Jums ir jaizvairas
kltt par bérna teévu metotreksata lietoSanas laika un vismaz tris ménesus péc terapijas partrauksanas.
Skatit arT punktu ,,Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”.

Lietojot Nordimet, psoriazes izraisitas adas izmainas var pasliktinaties ultravioleta starojuma
iedarbibas rezultata.

Ieteicamie noveroSanas izmekl&umi un piesardzibas pasakumi
Pat tad, ja metotreksatu lieto mazas devas, var rasties nopietnas blakusparadibas. Lai tas laicigi
konstat&tu, arstam ir regulari janozimé kontroles izmeklgjumi un laboratoriskas analizes.

Pirms terapijas uzsakSanas

Pirms terapijas uzsakSanas Jums var tikt veiktas asins analizes, lai noteiktu to, vai Jums ir pietiekams
asins §tnu skaits. Var tikt veiktas asins analizes, lai parbauditu, cik labi darbojas nieres, un noteiktu,
vai Jums ir hepatits. Turklat tiks parbaudits seruma albumins (asinis esosa olbaltumviela), hepatita
(aknu infekcijas) statuss un nieru darbiba. Arsts var ari izlemt veikt citas aknu parbaudes — dazas no
tam var but aknu att€ldiagnostika, un citam var biit nepiecieSams neliels aknu audu paraugs, lai aknas
riipigak izmekl&tu. Arsts var ari parbaudit, vai Jums nav tuberkulozes, un nozimét kriiskurvja
rentgenizmekle$anu vai veikt plausu funkcionalo izmekl&sanu.

Arstesanas laika
Arsts var nozimét §adus izmeklgjumus:
mutes dobuma un rikles izmeklgjums, lai konstatétu glotadas izmainas, pieméram, iekaisumu vai
¢ilu veidoSanos;
asins analizes/leikocitara formula ar asins $iinu skaita un metotreksata Iimena seruma noteikSanu;
- asins analize aknu darbibas kontrolei;
- att€ldiagnostikas izmeklgjumi aknu stavokla kontrolei;
- neliela aknu audu parauga nemsana riipigakai aknu izmeklesanai;
- asins analize nieru darbibas kontrolei;
- elposanas organu kontrole un, ja nepieciesams, plausu funkcionala izmekl&Sana.

Ir Joti svarigi, lai JUs ierastos uz $iem planotajiem izmeklgjumiem.
Ja kadas analizes rezultati izteikti atSkirsies, arsts atbilstosi pielagos Jiisu arstésanu.

Citas zales un Nordimet
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi ir pastastit savam arstam, ja lietojat:

- citas zales reimatoida artrita vai psoriazes arstéSanai, pieméram, leflunomidu, sulfasalazinu (zales,
ko lieto artrita un psoriazes, ka arT ¢tilaina kolita gadijuma), aspirinu, fenilbutazonu vai
amidopiru;

- ciklosporiu (imtinas sistémas nomaksanai);

- azatioprinu (lieto atgriiSanas reakcijas noverSanai pec organu transplantacijas);
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- retinoidus (lieto psoriazes un citu adas slimibu arsteé$anai);

- pretkrampju lidzeklus (lieto krampju 1ekmju noversanai), pieméram, fenitoinu, valproatus vai
karbamazepinu;

- V&zaterapiju;

- barbituratus (miegam);

- trankvilizatorus;

- peroralos kontracepcijas lidzeklus;

- probenecidu (lieto podagras arstéSanai);

- antibiotiskos Iidzeklus (piemeram, penicilinu, glikopeptidus, trimetoprimu-sulfametoksazolu,
sulfonamidus, cefalotinu, tetraciklinus, hloramfenikolu);

- pirimetaminu (lieto malarijas profilaksei un arst€Sanai);

- vitaminus, kas satur folskabi;

- protona siikna inhibitorus (zales, kas samazina kunga skabes sekréciju un ko lieto izteiktu grému
vai Ciilu arstéSanai), piem&ram, omeprazolu vai pantoprazolu;

- teofilinu (lieto astmas arst€Sanai);

- holestiraminu (lieto augsta holesterna limena, niezes vai caurejas arstéSanai);

- NPL, nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (lieto sapju vai iekaisuma arstésanai);

- p-aminobenzoskabi (licto adas bojajumu arstésanai);

- jebkura vakcinacija ar dzZivajam vakcinam (jaizvairas), pieméram, vakcinas pret masalam,
clicinam vai dzelteno drudzi;

- metamizolu (sinonimi: novaminsulfons un dipirons) (zales pret stipram sap&m un/vai drudzi);

- slapekla oksidulu (gaze, ko lieto vispargjai anestezijai).

Nordimet kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Nordimet lietoSanas laika Jus nedrikstat lietot alkoholu, ka arT ieteicams attur€ties no parmerigas
kafijas, kofetnu saturosu bezalkoholisko dz&rienu un melnas t&jas lietoSanas, jo tas var pastiprinat
blakusparadibas vai ietekmét Nordimet efektivitati. ArstéSanas laika ar Nordimet ir daudz jadzer, jo
dehidratacija (idens daudzuma samazinasanas organisma) var palielinat Nordimet toksicitati.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Nordimet griitniecibas laika vai ja planojat griitniecibu. Metotreksats cilvékiem var izraisit
iedzimtas anomalijas, kaitét nedzimusajam bérnam vai izraisit abortu. Tas ir saistits ar galvaskausa,
sejas, sirds un asinsvadu, smadzenu un ekstremitasu malformacijam. Tapéc ir svarigi nedod
metotreksatu gritniec€m vai pacientém, kas plano griitniecibu. Sievietém reproduktivaja vecuma
pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaizsleédz gritnieciba, izmantojot atbilstoSas metodes, piemeéram,
griitniecibas noteik$anas testu. Jums jaizvairas no gritniecibas un jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode metotreksata lietoSanas laika un vismaz 6 mé&nesus péc tam (skatit punktu ,.Bridinajumi un
piesardziba lieto$ana”).

Ja Jus paliekat stavokli arst€Sanas laika vai domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba, pec iesp&jas atrak
konsultgjieties ar arstu. Jums jasanem konsultacija par iespgamo kaitigas iedarbibas risku b&rnam
arstesanas laika.

Ja Jus véelaties palikt stavokli, nepiecieSams konsultéties ar savu arstu, kas nosutis Jiis pie specialista.
To nepiecieSams izdarTt pirms planotas arstéSanas uzsakSanas.

Barosana ar kriiti

Arstesanas laika nebarojiet bernu ar kriiti, jo metotreksats izdalas mates piena. Ja arsts uzskata, ka
arst€Sana ar metotreksatu berna barosanas ar kriiti perioda ir nepiecieSama, bérna baro$ana ar krati ir
japartrauc.

VirieSu augliba
Pieejamie dati neliecina par malformaciju vai spontana aborta paaugstinatu risku, ja bérna t€vs lieto
metotreksatu mazak neka 30 mg ned€la. Tomer risku nevar izslegt. Metotreksats var biit genotoksisks.
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Tas nozimé, ka §Ts zales var izraisTt genétiskas mutacijas. Metotreksats var ietekmét spermas razoSanu,
kas var izraisit iedzimtus defektus. Tapec Jums ir jaizvairas kltt par berna t€vu vai spermas donoru
metotreksata lietoSanas laika un vismaz 3 menesus p&c arst€Sanas partrauksanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

ArsteSanas ar Nordimet laika var paradities centralds nervu sistémas darbibas trauc&jumi, pieméeram,
nogurums un reibonis. Dazos gadijumos spgja vadit transportlidzeklus un/vai apkalpot mehanismus
var biit traucéta. Ja Jiis jutat nogurumu vai reiboni, Jiis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Nordimet satur natriju
Sts zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Nordimet

Svarigs bridinajums par Nordimet devu

Reimatoida artrita, aktiva juvenila idiopatiska artrita, psoriazes, psoriatiska artrita un Krona slimibas
arstésana lietojiet Nordimet tikai vienu reizi nedela. Parak lielas Nordimet devas lietoSana var bt
navejosa. Ludzu, loti uzmanigi izlasiet $is lietoSanas instrukcijas 3. punktu. Ja rodas kadi jautajumi,
pirms So zalu lietosanas, lidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Nordimet ievada tikai vienu reizi nedéla. Kopa ar arstu Jiis izlemsiet par piemerotako ned€las dienu,
kura Jiis sanemsiet savu injekciju.

Nepareiza Nordimet lietoSana var izraisit nopietnas nevélamas blakusparadibas, kas var biit navéjosas.
leteicama deva ir $ada:

Deva pacientiem ar reimatoido artritu
Ieteicama sakotngja deva ir 7,5 mg metotreksata vienu reizi nedéla.

Arsts var palielinat devu, ja lietota deva nav efektiva, bet Jiis zales labi panesat. Vidéja nedélas deva ir
15-20 mg. Parasti nedrikst parsniegt ned€las devu 25 mg. P&c velama terapeitiska rezultata
sasniegSanas arsts var pakapeniski samazinat Nordimet devu Iidz zemakajai iesp&jamajai efektivajai
uzturosajai devai.

Parasti simptomu uzlaboSanos var sagaidit apméram pec 4-8 arstéSanas nedélam. Simptomi var
atkartoties pec terapijas ar Nordimet partrauksanas.

LietoSana pieaugusajiem ar videji smagas lidz smagas peréklveida psoriazes vai smaga psoriatiska
artrita formam

Arsts iedos Jums vienu testa devu 5 — 10 mg, lai novértétu iesp&jamas blakusparadibas.

Ja testa deva biis labi panesama, p&c ned€las arst€Sanu turpinas ar devu aptuveni 7,5 mg.

Atbildes reakcija uz arst€Sanu parasti var paradities péc apméram 2-6 nedelam. Atkariba no arstéSanas
efektivitates un asins un urina analizu rezultatiem terapiju vai nu turpina, vai partrauc.

LietoSana pieaugusiem pacientiem ar Krona slimibu

Arsts uzsaks arsteéSanu ar devu 25 mg reizi nedgla. Parasti atbildes reakciju uz arstéSanu var gaidit
aptuveni pec 8-12 nedelam. Atkariba no arstéSanas iedarbibas, ar laiku arsts var izlemt samazinat devu
lidz 15 mg nedgla.
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LietoSana bérniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam ar juvenila idiopatiska artrita poliartritiskam
formam

Arsts aprekinas nepiecie$amo devu atkariba no bérna kermena virsmas laukuma (m?) un deva tiek
izteikta mg/m>.

Lieto$ana bérniem lidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo nav pietickamas pieredzes par lietoSanu $aja
vecuma grupa.

LietoSanas un ievadiSanas veids
Nordimet ievada zemadas (subkutanas) injekcijas veida. Tas ir jainjic€ vienu reizi ned€la un ir
ieteicams injic€t Nordimet vienmer viena un taja pasa nedelas diena.

ArstéSanas sakuma Nordimet Jums ievadis mediciniskais personals. Ta¢u arsts var nolemt apmacit Jiis,
ka pareizi injicét Nordimet sev pasam. Jis atbilstosi apmacis, ka to darit. Nekada gadijuma nem&giniet
ievadit sev zales, pirms neesat apmacits to darft.

Arstésanas ilgumu noteiks Jiisu arst&josais arsts.

Reimatoida artrita, juvenila idiopatiska artrita, peréklveida psoriazes, psoriatiska artrita un Krona
slimibas arsteésana ar Nordimet ir ilgstosa.

Ka veikt Nordimet injekciju sev pasam

Ja Jums ir grtibas rikoties ar pilnslirci, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam. Nemé&giniet ievadit
sev zales, pirms neesat apmacits to darit. Ja neesat parliecinats, kas ir jadara, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Pirms Nordimet injekcijas sev pasam

- Parbaudiet zalu deriguma terminu. Nelietojiet, ja ir pagajis noradits datums.

- Parbaudiet vai pilnslirce nav bojata, un zales taja ir dzidrs, dzeltens skidums. Ja ta nav, lietojiet citu
pilnslirci.

- Parbaudiet pedgjas injekcijas vietu, lai parliecinatos, ka pedgja injekcija nav izraisijusi apsartumu,
izmainas adas krasa, pietikumu, asinoSanu, vai ar1 ta joprojam ir sapiga. Ja ir vérojams kaut kas no
iepriekSminéta, konsult&jieties ar arstu vai medmasu.

- Izlemiet, kura vieta Jus veiksiet injekciju. Katru reizi mainiet injekcijas vietu.

Noradijumi par Nordimet injicéSanu sev paSam
1) Rapigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.

2) Apsedieties vai nogulieties erta stavokli. Parliecinieties, ka Jus labi redzat adas apvidu, kura
veiksiet injekciju.

3) Slirce ir ieprieks piepildita un gatava lietoanai. Atveriet blisteriepakojumu, atpléSot aizmugures
augsgjo slani, ka tas paradits zemak.

N

4) Piesardziba: NECELIET zales, turot pie virzula vai adatas aizsarga. Iznemiet pilnslirci no kastites,
ka tas paradits attgla zemak.
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5) Parbaudiet pilnSlirci vizuali. Caur apskates lodzinu Jums vajadzetu redzet dzeltenu Skidrumu. Jus
varat redzet nelielu gaisa burbuli, tas neietekmes injekciju un Jums nekaites.

6) Izvelieties injekcijas vietu un notiriet to ar pievienoto spirta salveti. Ir nepiecieSamas 30-60
sekundes, lai dezinfekcija biitu efektiva. Piemeérotakas injekcijas vietas ir védera prieks€jas sienas ada
un augsstilba ada.

7) Turot pilnslirci roka, nonemiet vacinu.
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Nespiediet virzuli pirms injic€Sanas sev, lai atbrivotos no gaisa burbuliem. Tas var novest pie zalu
zuduma. Kad vacin$ nonemts, turiet pilnslirci roka. Nelaujiet tai saskarties ne ar ko citu. Tas

nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka adata paliek tira.

8) Turiet pilnslirci roka, ar kuru rakstat (ka zZimuli) un ar raditajpirkstu un 1kski maigi saspiediet adu
injekcijas vieta, izveidojot adas kroku. Turiet adas kroku, kameér veicat injekciju.

9) Novietojiet pilnslirci ta, lai adatas aizsargs butu tiesi pret adas kroku (injekcijas vietu). Ievadiet
adatu pilna garuma adas kroka.

10) Ar pirkstu spiediet virzuli lejup, 11dz pilnSlirce ir tukSa. Tas nodroSina zalu ieklGSanu zem adas.

11) Iznemiet adatu, velkot to taisni. Pilnslirces drosibas aizsargs automatiski aizsegs adatu un pasargas
no jebkadas savainoSanas iespgjas ar adatu. Tagad varat atlaist adas kroku.

Piezime: drosibas sisteéma, kas lauj atbrivot drosibas aizsargu, var tikt aktiveta tikai ja Slirce ir
iztuksSota, spiezot virzuli pilnigi lejup.

12) Izmetiet izlietoto piln§lirci piegadataja tvertng asiem priekSmetiem. Ciesi aizveriet tvertnes vaku
un novietojiet to be&rniem nepieejama vieta. Ja metotreksats nejausi nonak saskar€ ar adas virsmu vai
mikstajiem audiem, noskalojiet to ar lielu iidens daudzumu.
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Ja esat lietojis Nordimet vairak neka noteikts
Lietojiet Jusu arstgjosa arsta parakstito devu. Nemainiet devu bez arsta ieteikuma.

Ja Jums ir aizdomas, ka esat lietojis Nordimet vairak, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu
arstu vai tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu. Panemiet lidzi zalu kastiti, ja dodaties pie arsta vai uz
slimnicu.

Metotreksata pardoz€Sana var izraisit smagas toksiskas reakcijas. Pardozesanas simptomi var biit $adi:
viegli paradas zilumi vai asinoSana, neparasts vajums, sausums mutg, slikta diisa, vemsana, melni vai
asinaini izkarnijumi, klepus ar asinim vai vemsana ar asinim, kas izskatas ka kafijas graudini,
samazinata urinacija. Skatit ar1 4. punktu.

Ja esat aizmirsis lietot Nordimet
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, bet turpiniet lietot parakstito devu, ka parasti.
Konsultgjieties ar savu arstu.

Ja Jus partraucat lietot Nordimet
Jiis nedrikstat partraukt vai izbeigt Nordimet lietoSanu, ja vien neesat par to runajis ar savu arstu. Ja
Jums ir aizdomas par blakusparadibam, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4.  Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jums peksni rodas s€kSana, apgrutinata elposana, plakstinu,
sejas vai liipu pietukums, izsitumi vai nieze (it Tpasi, ja ta skar visu kermeni).

Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas jebkura no $adam blakusparadibam, nekavgjoties sazinieties ar arstu:

- plausu iekaisums (simptomi var biit ka vispargjas saslim$anas gadijuma, sauss, kairinoss klepus,
elpas trikums miera stavokli, aizdusa, sapes kriisu kurv1 vai drudzis);

- asinu splausana vai atkleposana;

- izteikta adas zvinoSanas vai piislu veidoSanas;

- neparasta asinoSana (taja skaita vemsana ar asinim) vai zilumu rasanas;

- smaga caureja;

- ¢ulas mutes dobuma;

- melni vai darvai l1dzigi izkarnijumi;

- asinis urina vai izkarnijumos;

- siki, sarkani plankumi uz adas;

- drudzis;

- dzelteniga ada (dzelte);

- sapes uringjot vai apgritinata urinacija;

- slapes un/vai bieza urinacija;

- krampju 1€kmes (krampyji);

- samanas zudums;

- neskaidra vai pavajinata redze.

Nekavéjoties partrauciet Nordimet lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jis

pamanat jebkadu no $adiem nopietnu adas reakciju simptomiem:

- smagas adas erozijas un adas lobiSanas, biezi ar sapigam c¢ulam, kas skar muti vai glotadu
(epidermas nekroze).

Tika zinots ar1 par $§adam blakusparadibam:
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Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
Estgribas zudums, slikta diisa, sapes védera, mutes dobuma iekaisums, gremos$anas traucg€jumi un
paaugstinats aknu enzimu limenis.

BiezZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Samazinata asins $iinu veidoSanas ar samazinatu balto un/vai sarkano asins Stinu un/vai trombocitu
skaitu (leikopénija, anémija, trombocitopenija), galvassapes, nogurums, miegainiba, plausu ickaisums
(pneimonija) ar sausu, neproduktivu klepu, elpas tritkums un drudzis, ¢tlas mutes dobuma, caureja,
izsitumi, adas apsartums, nieze.

Retak (var ietekmét [1dz 1 no 100 cilvekiem)

Samazinats asins §tinu un trombocitu skaits, rikles iekaisums, reibonis, apjukums, depresija, asinsvadu
iekaisums, kunga zarnu trakta ¢iilas un asinoSana, zarnu iekaisums, vemsana, aizkunga dziedzera
iekaisums, aknu darbibas traucgjumi, cukura diabgts, pazeminats olbaltumvielu Iimenis asinfs,
herpétiski izsitumi uz adas, natrene, saules apdegumiem lidzigas reakcijas, ko izraisa paaugstinata adas
jutiba pret saules gaismu, matu izkriSana, reimatisko mezglinu skaita palielinasanas, ¢iilas uz adas,
jostas roze, locitavu vai muskulu sapes, osteoporoze (samazinata kaulu masa), urinptsla iekaisums un
Culas (iesp€jams, ar asinim urina), pavajinata nieru darbiba, sapiga urinacija, maksts iekaisums un
clas.

Reti (var ietekmet I1dz 1 no 1 000 cilvekiem)

Infekcija (taja skaita neaktivu hronisku infekciju reaktivacija), sepse, sarkanas acis, alergiskas
reakcijas, anafilaktiskais Soks, samazinats antivielu skaits asinis, sirds sominas iekaisums, Skidruma
uzkrasanas sirds somina, traucéta sirds uzpildiSanas del skidruma uzkrasanas sirds somina, redzes
traucgjumi, garastavokla svarstibas, zems asinsspiediens, asins trombu veidosanas, rétaudu veidosanas
plausas (plausu fibroze), Pneumocystis jiroveci pneimonija, elposanas partraukumi, astma, Skidruma
uzkrasanas dobuma ap plausam, smaganu iekaisums, akiits hepatits (aknu ickaisums), briina ada,
pinnes, sarkani vai purpursarkani plankumi asinsvadu asinosanas dél, alergisks asinsvadu ickaisums,
kaulu ltizumi, nieru mazspgja, samazinats urina daudzums, vai urins neizdalas vispar, elektrolitu
trauc€jumi, drudzis, 1€na briicu dzisana.

Loti reti (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilveku)

Noteiktu balto asins $tinu skaita samazinasanas (agranulocitoze), smags kaulu smadzenu nomakums,
aknu mazspgja, palielinati limfmezgli, bezmiegs, sapes, muskulu vajums, nejutiguma vai tirp§anas
sajlita / mazaka jutiba pret stimulaciju neka parasti, gar$as sajiitas izmainas (metaliska garSas sajlta
muté), krampju l€kmes, smadzenu apvalka iekaisums, kas izraisa paralizi vai vemsanu, redzes
trauc€jumi, acs tiklenes bojajums, asinu vemsana, toksisks megakolons (resnas zarnas paplasinasanas,
kas saistita ar stipram sap€m), spermas veidoSanas traucgjumi (oligospermija), Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms), pastiprinata nagu pigmentacija,
dzimumtieksmes zudums, erekcijas traucgjumi, infekcija ap nagu, smagas kunga zarnu trakta
komplikacijas, furunkuli, redzama siko asinsvadu palielinasanas ada, menstruaciju traucgjumi,
izdalfjumi no maksts, neaugliba, kriisu palielinaSanas virieSiem (ginekomastija), limfoproliferativi
traucgjumi (balto asins §iinu parmerigs pieaugums).

BieZums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Palielinats noteiktu balto asins $tinu skaits (ozinofilija), noteikti smadzenu darbibas traucgjumi
(encefalopatija/leikoencefalopatija), deguna asinoSana, plausu asinoSana, zokla kaula bojajums
(sekundars balto asins $iinu parmérigam pieaugumam), olbaltumvielas urina, vajuma sajita, audu
sabruksana injekcijas vieta, adas apsartums un lobiSanas, pietikums.

Lietojot Nordimet, nov&roja tikai vieglas, lokalas adas reakcijas (pieméram, dedzinaSanas sajita,
apsartums, pietikums, adas krasa izmainas, stipra nieze, sapes), kas terapijas gaita samazinajas.

Nordimet var izraisit balto asins Stnu skaita samazinasanos, un tadé] var samazinaties organisma
pretoSanas spéja infekcijam. Ja Jums ir infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un nopietna
vispargja stavokla pasliktinasanas, vai drudzis ar lokalas infekcijas simptomiem, piem&ram, iekaisis
kakls/iekaisusi rikle/iekaisis mutes dobums vai uriné$anas trauc€jumi, nekavejoties jaapmekIg arsts.
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Lai parbaudttu, vai nesamazinas balto asins $iinu skaits (agranulocitoze), tiks veiktas asins analizes.
Svarigi inform@t savu arstu par to, ka Jis lictojat Nordimet.

Ir zinams, ka metotreksats var izraistt sapes locttavas un muskulos, ka ar1 osteoporozi. So risku
bieZums bérniem nav zinams.

Nordimet var izraisit nopietnas (dazreiz dzivibai bistamas) nevélamas blakusparadibas. Tadg] arsts Jus
izmekl@s, lai parbauditu, vai asins sastava neveidojas novirzes no normas (pieméram, mazs balto asins
$tnu skaits, mazs trombocitu skaits, limfoma) un nerodas izmainas nierés un aknas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat Nordimet

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pilnslirces un kastites mark&uma péc
»EXP:”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

Nelietojiet Nordimet, ja Jiis pamanat, ka $kidums nav dzidrs un satur dalinas.

Nordimet paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai. Jebkura izlietota pilnslirce ir jaiznicina. Neizmetiet
zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nordimet satur
Aktiva viela ir metotreksats. 1,0 ml skiduma satur 25 mg metotreksata.
Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidroksids un tidens injekcijam.

Ir pieejamas $adas pilnslirces:

Pilnslirce ar 0,3 ml satur 7,5 mg metotreksata
Pilnslirce ar 0,4 ml satur 10 mg metotreksata
Piln§lirce ar 0,5 ml satur 12,5 mg metotreksata
Pilnslirce ar 0,6 ml satur 15 mg metotreksata
Pilnslirce ar 0,7 ml satur 17,5 mg metotreksata
Piln§lirce ar 0,8 ml satur 20 mg metotreksata
Pilnslirce ar 0,9 ml satur 22,5 mg metotreksata
Pilnslirce ar 1,0 ml satur 25 mg metotreksata

Nordimet aré&jais izskats un iepakojums
Nordimet pilnslirce satur dzidru, dzeltenu skidumu injekcijam.

Nordimet pieejams iepakojumos ar 1 pilnslirci un divam spirta salvetém, ka ar1 daudzdevu
iepakojumos ar 4 vai 12 kasttt€m, no kuram katra ir 1 pilnslirce un divas spirta salvetes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Niderlande

RazZotajs

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
Zviedrija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla un Zalu valsts agentiiras
timekla vietné https:/www.zva.gov.lv.

166


https://www.zva.gov.lv/

IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS NOSACIJUMU IZMAINU
PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par metotreksata periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot vera literatiira pieejamos datus un spontanos zinojumus par epidermas nekrozi, tostarp
dazos gadijumos ar ciesu laika saistibu, pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauksanu, un
nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp metotreksata
lietosanu un epidermas nekrozi ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka atbilstosi
jagroza metotreksatu saturoSu zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metotreksatu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalem, kuras satur aktivo vielu metotreksatu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas

izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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