PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 12,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 22,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenom pere

Nordimet 7,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
Nordimet 12,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 17,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
Nordimet 20 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strickacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.

Nordimet 7.5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 7,5 mg metotrexatu v 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mg metotrexatu v 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 12,5 mg metotrexatu v 0,5 ml.

Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg metotrexatu v 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 17,5 mg metotrexatu v 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 20 mg metotrexatu v 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 22,5 mg metotrexatu v 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 25 mg metotrexatu v 1,0 ml.

Nordimet 7.5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 7,5 mg metotrexatu v 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strieckacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 10 mg metotrexatu v 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 12,5 mg metotrexatu v 0,5 ml.




Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 15 mg metotrexatu v 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 17,5 mg metotrexatu v 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Kazda naplnena strickacka obsahuje 20 mg metotrexatu v 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena striekacka obsahuje 22,5 mg metotrexatu v 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Kazda naplnena striekacka obsahuje 25 mg metotrexatu v 1,0 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeny roztok (injekcia)

Ciry roztok Zltej farby s pH 8,0 — 9,0 a osmolalitou priblizne 300 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nordimet je indikovany na liecbu:

- aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych pacientov,

- polyartritickych foriem zavaznej, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy (juvenile idiopathic
arthritis (JIA)), ked’ bola odpoved’ na nesteroidné protizapalové lieky (nesteroidné
antiflogistika - NSA) nedostatoc¢na,

- stredne tazkej az tazkej plakovej psoriazy u dospelych, ktori si kandidatmi na systémovu
lieCbu a tazkej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov,

- indukcie remisie pri stredne tazkej steroid-dependentnej Crohnovej chorobe u dospelych
pacientov, v kombinacii s kortikosteroidmi a na udrzanie remisie v monoterapii u pacientov,
ktori reaguju na metotrexat.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Metotrexat maju predpisovat’ iba lekari, ktori maji odborné vedomosti o pouzivani metotrexatu a plne
rozumeju rizikam liecby metotrexatom.

Pri samopodavani metotrexatu musia byt pacienti pouceni a zaSkoleni v spravnej technike podania
injekcie. Prva injekcia Nordimetu sa ma podat’ pod priamym lekarskym dohl'adom.

Délezité upozornenie tykajice sa davkovania lieku Nordimet

Pri liecbe reumatoidne;j artritidy, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, psoridzy, psoriaticke;
artritidy a Crohnovej choroby, ktoré vyzaduji davkovanie jedenkrat tyZdenne sa musi Nordimet
pouzivat’ len jedenkrat tyZdenne. Chyby v davkovani pri pouzivani lieku Nordimet m6zu mat’ za
nasledok zavazné neziaduce reakcie vratane smrti. Precitajte si tuto ¢ast’ sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku vel'mi pozorne.




Pri prechode z peroralneho pouzitia na subkutanne pouzitie moze byt’ potrebné znizenie davky kvoli
variabilnej biologickej dostupnosti metotrexatu po peroralnom podani.

V sulade so sucasnymi lieCebnymi postupmi je mozné zvazit’ suplementaciu kyselinou listovou alebo
kyselinou folinovou.

Celkovu dizku liegby uréi lekar.
Davkovanie

Dadvkovanie u dospelych pacientov s reumatoidnou artritidou

Odporucana zaciatocna davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyzdenne, podana subkutanne.

V zavislosti od individualnej aktivity ochorenia a tolerancie lieku pacientom sa moze pociatocna
davka zvysit. Nesmie sa presiahnut’ celkova tyzdenna davka 25 mg. Davky, ktoré presiahnu 20 mg
za tyzden, mozu suvisiet' s vyznamnym zvySenim toxicity, najma so supresiou kostnej drene.
Odpoved’ na liecCbu mozno ocakavat’ po priblizne 4-8 tyzdnoch. Hned po dosiahnuti pozadovaného

cvve

davku. Po ukonceni liecby sa m6zu symptomy vratit'.
Liec¢ba reumatoidnej artritidy metotrexatom je dlhodoba liecba.

Davkovanie u pacientov s plakovou psoridzou a psoriatickou artritidou

S ciel'om zistit’ idiosynkratické neziaduce t¢inky sa odporaca tyzden pred zaciatkom liecby podat’
testovaciu davku 5-10 mg subkutanne. Odporac¢ana zaciato¢na davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat
tyzdenne. Davka sa ma zvySovat’ postupne, ale celkovo nema presiahnut’ tyzdennu davku 25 mg
metotrexatu. Davky vysSie ako 20 mg tyzdenne mo6zu suvisiet' s vyznamnym zvySenim toxicity, najma
so supresiou kostnej drene. Odpoved’ na liecbu mozno spravidla o¢akavat po priblizne 2-6 tyzdioch.
V zavislosti od klinického obrazu a zmeny laboratoérnych parametrov potom liecba bud’ pokracuje
alebo sa ukonci.

Hned’ po dosiahnuti pozadovaného terapeutického vysledku, sa ma davka postupne znizovat’ na
najniz$iu moznu ucinn’ udrziavaciu davku. V niekol’kych vynimocnych pripadoch by mohla byt’
klinicky opodstatnend vyssia davka ako 25 mg, nema vSak prekrocit’ maximalnu tyzdennt davku
30 mg metotrexatu, pretoze by sa vyznamne zvysSila toxicita.

Liecba stredne tazkej az tazkej plakovej psoridzy a tazkej psoriatickej artritidy metotrexatom je
dlhodoba liecba.

Davkovanie u dospelych pacientov s Crohnovou chorobou:

Zaciatocna liechba

25 mg/tyzden podavanych subkutanne.

Hned potom, ako pacienti adekvatne zareaguji na kombinovanu liecbu, sa maju davky kortikoidov
znizovat. Odpoved’ na lieCbu mozno o¢akavat’ po 8 az 12 tyzdnoch.

Udrziavacia liecha
15 mg/tyzden podavanych subkutanne v monoterapii, ak sa pacient dostane do remisie.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
U star$ich pacientov sa ma zvazit’ zniZzenie davky kvoli znizenej funkcii pecene a obliciek, a tiez kvoli
znizenym zasobam folatov, ktoré sa vyskytuju s pribudajiicim vekom (pozri Casti 4.4, 4.5, 4.8 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Metotrexat sa ma pouzivat' s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek (pozri Casti 4.3
a 4.4). Davka sa ma upravit’ nasledovne:




Klirens kreatininu (ml/min) Davka

> 60 100 %

30-59 50 %

<30 Nordimet sa nesmie pouzivat’

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Metotrexat sa ma pacientom s vyznamnym sucasnym ochorenim pe¢ene alebo ochorenim pecene v
minulosti, najmé ak je sposobené alkoholom, podavat’ vel'mi obozretne, ak vobec. Metotrexat je
kontraindikovany, ak je hodnota bilirubinu > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (pozri Cast’ 4.3).

PouZitie u pacientov s tretim distribucnym priestorom (pleurdlne efiizie, ascites)

U pacientov, ktori maju treti distribuény priestor, sa moze pol¢as metotrexatu prediZit’ na 4-nasobok
normalnej dizky, preto sa moze vyzadovat' zniZenie davky alebo v niektorych pripadoch ukonéenie
podavania metotrexatu (pozri Casti 5.2 a 4.4).

Pediatricka populacia

Dadvkovanie u deti a dospievajucich do 16 rokov s polyartritickymi formami juvenilnej idiopatickej
artritidy

Odporucana davka je 10-15 mg/m? celkového telesného povrchu (body surface area (BSA)) tyzdenne.
V pripadoch refraktérnej lieCby mozno tyzdennu davku zvysit’ az na 20 mg/m? BSA za tyzden.

Ak sa vSak davka zvysi, je indikovana zvysena frekvencia monitorovania. Parenteralne podavanie je
obmedzené na subkutannu injekciu. Pacienti s juvenilnou idiopatickou artritidou (JIA) maja byt vzdy
poukazani na reumatologické jednotky Specializujtice sa na liecbu deti/dospievajucich.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Nordimetu u deti vo veku < 3 roky nebola stanovena (pozri ¢ast’ 4.4).
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania
Pacient musi byt dorazne upozorneny, ze Nordimet sa aplikuje len jedenkrat tyzdenne. Odporaca sa
stanovit’ presny den v tyzdni ako ,,defl na injekciu®.

Nordimet je na subkutanne pouZitie (pozri ¢ast’ 6.6).

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie. Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’.
Mayju sa pouzit’ len ¢ire roztoky, prakticky bez Castic.

Treba zabranit’ akémukol'vek kontaktu metotrexatu s kozou a sliznicou. V pripade kontaminacie sa
maju zasiahnuté Casti okamzite oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody (pozri Cast’ 6.6).

Pokyny o tom, ako pouzivat’ naplnené pero alebo naplnenu injekénu striekacku si precitajte, prosim,
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Tazka porucha funkcie pecene, ak je sérovy bilirubin > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (pozri &ast’ 4.2).

- Zavislost’ od alkoholu.

- Tazka porucha funkcie obligiek (klirens kreatininu menej ako 30 ml/min) (pozri Gasti 4.2 a 4.4).

- Uz existujuca krvna dyskrézia, ako je hypoplazia kostnej drene, leukopénia, trombocytopénia
alebo vyznamna anémia.

- Imunodeficiencia.

— Zavazné, akutne alebo chronické infekcie, ako su tuberkuloza a HIV.

- Stomatitida, vredy v ustnej dutine a zname aktivne gastrointestinalne vredové ochorenie.

- Gravidita a doj¢enie (pozri ¢ast’ 4.6).

- Ockovanie zZivymi vakcinami v rovnakom case.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani

Pacienti musia byt zrozumitel'ne informovani, Ze sa liecba podava jedenkrat tyzdenne a nie kazdy den.
Nespravne podavanie metotrexatu moze viest’ ku zavaznym neziaducim G¢inkom, vratane potencialne
fatalnych neziaducich ucinkov. Zdravotnicki pracovnici a pacienti musia byt’ dékladne pouceni.

Lieceni pacienti maju byt primerane monitorovani, aby sa prejavy moznych toxickych tucinkov alebo
neziaducich reakcii dali rozpoznat’ a bezodkladne posudit’. Preto ma byt metotrexat podavany iba
lekarom alebo pod dohl'adom lekarov, ktorych znalosti a skiisenosti zahfiaju pouzitie liecby
antimetabolitmi.

Kvoli riziku zavaznych alebo dokonca fatalnych toxickych reakcii ma lekar pacientov dokladne
informovat’ o rizikach (vratane prvych prejavov a priznakov toxicity) a o odporic¢anych
bezpec¢nostnych opatreniach. Maji byt pouceni o potrebe okamzite konzultovat’ s lekarom, ak sa
objavia priznaky intoxikacie, rovnako ako aj o naslednom sledovani priznakov intoxikacie (vratane
pravidelnych laboratornych vysetreni).

Davky vyssie ako 20 mg/tyzdenn mézu byt spojené s vyraznym zvySenim toxicity, najma supresiou
kostnej drene.

Treba zabranit’ kontaktu metotrexatu s koZou a sliznicou. V pripade kontaminacie sa maju zasiahnuté
¢asti oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Fertilita a reprodukcia

Fertilita

Boli zaznamenané hlasenia o oligospermii, menstruacnej dysfunkcii a amenorei u I'udi, sposobenej
metotrexatom pocas liecby a kratko po ukonceni liecby a o poruche fertility ovplyviujicej
spermatogenézu a oogenézu v Case jej podania. Tieto ucinky sa zdaju byt po ukonceni liecby
reverzibilné.

Teratogenita — reprodukcné riziko

Metotrexat sposobuje embryotoxicitu, aborty a fetalne defekty u l'udi. Preto maju byt mozné rizika
ucinkov na reprodukciu, tehotensku stratu a kongenitalne malformacie prediskutované s pacientkami
vo fertilnom veku (pozri Cast’ 4.6). Gravidita sa musi vylucit’ este pred zac¢iatkom lieCby Nordimetom.
Ak sa lie¢ia Zeny vo fertilnom veku, musia pocas lieCby a najmenej Sest’ mesiacov po liecbe pouzivat’
ucinnu antikoncepciu.

Informaécie o antikoncepcii u muzov, pozri Cast’ 4.6.

Odporucané vySetrenia a bezpe¢nostné opatrenia

Pred zaciatkom alebo obnovenim liecby po prestavke v lieche

Musi sa vysetrit’ celkovy krvny obraz, vratane diferencidlneho krvného obrazu a trombocytov,
pecenovych enzymov, bilirubinu, albuminu v sére, RTG hrudnika a funkénych testov obliciek. Ak je
to klinicky indikované, vyluéte tuberkuldzu a hepatitidu.

Pocas liecby

Dalej uvedené testy sa musia vykonavat’ kazdy tyzden podas prvych dvoch tyzdiiov, potom

v nasledujucom mesiaci kazdé dva tyzdne; neskor v zavislosti od poctu leukocytov a stability pacienta,
najmenej raz mesacne v priebehu nasledujucich Siestich mesiacov, a potom najmenej kazdé tri
mesiace.

Pri zvySovani davky treba uvazovat aj o zvyseni frekvencie monitorovania. Najma star$i pacienti maji
byt v kratkych intervaloch vySetreni na skoré prejavy toxicity.

Vysetrenie ustnej dutiny a hrdla na zmenu sliznice.



Celkovy krvny obraz vratane diferencidalneho krvného obrazu a trombocytov

Hemopoeticka supresia spdsobend metotrexatom sa moze objavit’ ne¢akane a pri zdanlivo bezpe¢nych
davkach. V pripade akéhokol'vek vyznamného poklesu poctu leukocytov alebo trombocytov sa musi
liecba okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna podporna liecba. Pacienti musia byt pouceni, aby
nahlasili vSetky prejavy a priznaky naznacujuce infekciu. U pacientov sti¢asne uzivajucich
hematotoxické lieky (napr. leflunomid) sa musi dokladne sledovat’ krvny obraz a poc¢et trombocytov.

Peceiiove testy

Liecba sa nema zacat’ alebo sa ma ukon¢it’ v pripade pretrvavajicich alebo vyznamnych abnormalit vo
funkénych pecenovych testoch, pri inych neinvazivnych vySetreniach pecenovej fibrozy alebo
biopsiach pecene.

Docasné zvysenie transaminaz na dvojnasobok alebo trojnasobok hornej hranice normalu bolo hlasené
u pacientov s frekvenciou 13-20 %. Pretrvavajice zvySenie hladiny pecefiovych enzymov a/alebo
znizenie hladiny sérového albuminu mo6zu svedcit’ o zavaznej hepatotoxicite.

V pripade pretrvavajuceho zvysenia hladiny pecenovych enzymov sa ma zvazit’ znizenie davky alebo
ukoncenie lieCby.

Histologickym zmenam, fibroze a zriedkavejsie cirhdze pecene nemusia predchadzat’ abnormalne
vysledky pecenovych testov. Existuji pripady cirhézy, ked’ s transaminazy v norme. Preto sa okrem
pecenovych testov maju zvazit’ aj neinvazivne diagnostické metody na monitorovanie stavu pecene.
Biopsia pecene sa ma zvazit’ individualne s prihliadnutim na komorbidity pacienta, anamnézu a rizika
stvisiace s biopsiou. Rizikové faktory hepatotoxicity zahfnaju predchadzajicu nadmernti konzumaciu
alkoholu, pretrvavajice zvysené hodnoty peceniovych enzymov, anamnézu ochorenia pecene, rodinnu
anamnézu dedi¢ného ochorenia pecene, diabetes mellitus, obezitu a predchadzajucu expoziciu
hepatotoxickym liekom alebo chemikalidm a dlhodobt1 lie¢bu metotrexatom.

Pocas liecby metotrexatom sa nemaju pouzivat’ d’alSie hepatotoxické lieky, okrem nevyhnutnych
pripadov. Treba sa vyhnut konzumadcii alkoholu (pozri Casti 4.3 a 4.5). DokladnejSie monitorovanie
pecenovych enzymov sa ma vykonat’ u pacientov uzivajucich sucasne iné hepatotoxické lieky.

Treba venovat’ zvySenu pozornost’ pacientom s inzulin-dependentnym diabetom mellitus,
ked’ze sa pocas liecby metotrexatom v ojedinelych pripadoch vyvinula cirhéza pecene bez
akéhokol'vek zvysenia transaminaz.

Funkcie obliciek

Funkcie obli¢iek sa maju sledovat’ pomocou vysetrenia funkcie obli¢iek a urinoanalyzy (pozri Casti 4.2
a 4.3). Davka sa ma znizit, ak je sérovy kreatinin zvySeny. Ked’ze sa metotrexat vyluCuje najma
oblickami, mozu sa pri poruche funkcie obli¢iek ocakavat’ zvySené koncentracie, ktoré mézu viest’ k
zavaznym neziaducim G¢inkom. V pripade moznej poruchy funkcie obli¢iek (napr. u star§ich
pacientov) je potrebné CastejSie monitorovanie. To sa vyzaduje najma vtedy, ked’ su lieky
ovplyviiujice vylu¢ovanie metotrexatu podavané sucasne a spdsobuju poskodenie obliciek (napr.
NSA) alebo mézu potencialne viest’ k porucham krvotvorby. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
sa stibezné pouzivanie NSA neodportacéa. Dehydratacia moze tiez potenciovat’ toxicitu metotrexatu.

VySetrenie respiracného systému

Opytovanie sa pacienta s oh’'adom na moznu pl'icnu dysfunkciu, ak je to nevyhnutné pre funkéné
vySetrenie pluc. Vyskytnut’ sa méze akutna alebo chronicka intersticidlna pneumotitida, casto spojena
s krvnou eozinofiliou a hlasené boli umrtia. Medzi typické priznaky patri dyspnoe, kasel’ (najméa
suchy, neproduktivny), bolest’ na hrudniku a hortcka, kvoli ktorym ma byt’ pacient monitorovany pri
kazdej d’alSej navsteve. Pacienti maju byt informovani o riziku pneumonitidy a pouceni, aby pri
prejavoch pretrvavajiceho kasl'a alebo dyspnoe ihned’ vyhl'adali lekara.

Okrem toho, bolo hlasené alveolarne krvacanie v pl'ucach pri pouzivani metotrexatu v
reumatologickych a suvisiacich indikaciach. Tato prihoda mdze tiez suvisiet’ s vaskulitidou a inymi
komorbiditami. Pri podozreni na alveolarne krvacanie v pl'icach je potrebné zvazit rychle vySetrenie



na potvrdenie diagnézy.

Metotrexat sa ma vysadit’ u pacientov s pl'ucnymi priznakmi a po dokladnom vySetreni (vratane
rontgenu hrudnika) sa maja prijat’ opatrenia na vylucenie infekcie a nadorov. V pripade podozrenia na
metotrexatom indukované ochorenie pl'ic sa ma zacat’ liecba kortikosteroidmi a liecCba metotrexatom
nema pokracovat’.

Ochorenia pl'ic vyvolané metotrexatom neboli vzdy uplne reverzibilné.

Placne priznaky vyzaduju rychlu diagnostiku a ukoncenie liecby metotrexatom. PIicne ochorenia
navodené metotrexatom, ako je pneumonitida, sa mozu objavit’ nahle, kedykol'vek pocas liecby, neboli
vzdy uplne reverzibilné a boli popisané uz pri vSetkych davkach (vratane nizkych davok 7,5
mg/tyzden).

Pocas liecby metotrexatom mdze dojst’ k oportinnym infekciam, vratane pneumocystovej pneumonie
(Pneumocystis jiroveci pneumonia), ktoré moézu mat’ fatdlny priebeh. Ak ma pacient pl'icne priznaky,
moznost’ pneumonie sposobenej Preumocystis jiroveci sa ma vziat’ do uvahy.

Mimoriadna opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov s poruchou funkcie plic.

VSeobecné bezpecnostné opatrenia

Metotrexat moze, kvoli svojmu u€inku na imunitny systém, zhorsit' odpoved’ na vakcinaciu a
ovplyvnit’ vysledky imunologickych testov. Nesmie sa vykonavat stibezna vakcinacia zivymi
vakcinami.

Osobitnu opatrnost’ treba venovat’ pritomnosti inaktivnych, chronickych infekcii (napr. herpes zoster,
tuberkul6za, hepatitida typu B alebo C) kvoli ich moznej aktivacii.

U pacientov lie¢enych nizkou davkou metotrexatu sa mozu vyskytnat’ maligne lymfomy, a vtedy sa
musi lie¢ba ukon¢it’. Vyskyt lymfomu vykazujiceho znaky spontannej regresie vyzaduje zacatie
cytotoxickej lieCby.

U pacientov s patologickou akumulaciou tekutiny v telovych dutinach (,,treti priestor*) ako je ascites
a pleuralny vypotok, je plazmaticky polcas metotrexatu predlzeny. Pleuralne efuzie a ascites sa maji
drendzou odstranit’ pred zacatim liecby metotrexatom.

Ochorenia veduce k dehydratacii ako je vracanie, hnacka alebo stomatitida, mozu zvysit’ toxicitu
metotrexatu v dosledku zvysenej hladiny lieciva. V takych pripadoch sa ma liecba metotrexatom do
vymiznutia priznakov prerusit’.

Hnacka a ulcerozna stomatitida m6zu mat’ toxické u¢inky a moézu vyzadovat prerusenie lieCby,
v opacnom pripade mdzu spdsobit’ hemoragicku enteritidu a imrtie v dosledku perforacie creva.
V pripade vyskytu hematemézy, ¢ierneho sfarbenia stolice alebo krvi v stolici, je potrebné liecbu
prerusit.

Progresivna multifokélna leukoencefalopatia (PML)

U pacientov uzivajucich metotrexat, vacSinou v kombindcii s inymi imunosupresivnymi liekmi, boli
hlasené pripady progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML). PML moZze byt smrtelna a
treba ju zvazit pri diferencialnej diagnostike u imunosuprimovanych pacientov s novym nastupom
alebo so zhorSujucimi sa neurologickymi priznakmi.

Vitaminové preparaty alebo iné pripravky obsahujuce kyselinu listovu, kyselinu folinovu alebo ich
derivaty mozu znizit’ i€innost’ metotrexatu.

Pouzitie u deti vo veku < 3 roky sa neodporuca, pretoze pre tuto populéciu nie su k dispozicii
dostatoc¢né tdaje o uc¢innosti a bezpecnosti (pozri Cast’ 4.2).



Fotosenzitivita

U niektorych jedincov uZzivajucich metotrexat bola pozorovana fotosenzitivita prejavujuca sa
prehnanou reakciou na spalenie slnkom (pozri ¢ast’ 4.8). Je potrebné vyhnut’ sa vystaveniu
intenzivnemu slne¢nému ziareniu alebo UV Ziareniu, pokial’ to nie je indikované lekarom. Pacienti
maju pouzivat’ primeranti ochranu pred intenzivnym slne¢nym ziarenim.

Pocas liecby metotrexatom sa mdze znovu objavit’ dermatitida vyvolana Ziarenim a spalenie sinkom
(tzv. ,recall” reakcie). Psoriatické 1ézie sa mozu zhor$it’ posobenim UV Ziarenia a subezného
podavania metotrexatu.

Bolo hlasené, Ze v zriedkavych pripadoch subezné podavanie antagonistov folatu, ako je
trimetoprim/sulfametoxazol, sposobuje akitnu megaloblastick pancytopéniu.

U onkologickych pacientov uzivajucich metotrexat bola hlasena encefalopatia/leukoencefalopatia,
ktoré nemozno vylucit’ aj u neonkologickych pacientov.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

NSA vratane kyseliny salicylovej

V pokusoch na zvieratach spdsobili NSA, vratane kyseliny salicylovej, znizenie tubularnej sekrécie
metotrexatu s naslednym zvysSenim toxickych t€¢inkov. V klinickych $tiidiach, kde sa NSA a kyselina
salicylova podali ako subezna lieCba u pacientov s reumatoidnou artritidou, sa vSak nepozorovalo
ziadne zvysenie vyskytu neziaducich uéinkov.

Liecba reumatoidne;j artritidy tymito lieckmi m6ze pokracovat’ pocas liecby metotrexatom nizkymi
davkami, ale len pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Hepatotoxicita
Pravidelna konzumacia alkoholu a podavanie d’alSich hepatotoxickych liekov, zvySuju

pravdepodobnost’ hepatotoxickych ucinkov metotrexatu. Pocas lieCby metotrexatom sa nesmie
konzumovat’ alkohol.

Pacienti uzivajuci potencialne hepatotoxické a hematotoxické lieky pocas lieCby metotrexatom
(napr. leflunomid, azatioprin, sulfasalazin a retinoidy) sa maji dokladne sledovat’ kvoli pripadnej
zvySenej hepatotoxicite.

Hematotoxické lieky

Podavanie d’alsich hematotoxickych liekov zvySuje pravdepodobnost’ zavaznych hematotoxickych
neziaducich u¢inkov metotrexatu. Stibezné podavanie metamizolu a metotrexatu moze zvysit
hematotoxicky ti¢inok metotrexatu, najma u star§ich pacientov. Preto je potrebné vyhnut sa
subeznému podavaniu.

Farmakokinetické interakcie
Treba si byt vedomy farmakokinetickych interakcii medzi metotrexatom, antikonvulzivami (znizena
hladina metotrexatu v krvi) a 5-fluéruracilom (zvysenie ty, S-fluéruracilu).

Zmeny biologickej dostupnosti metotrexatu

Salicylaty, fenylbutazon, fenytoin, barbituraty, trankvilizéry, peroralna antikoncepcia, tetracykliny,
derivaty amidopyrinu, sulfonamidy a kyselina p-aminobenzoova, vytesiiujil metotrexat z vizby
sérového albuminu, a tym zvysuja biologicku dostupnost’ (nepriame zvysenie davky).

Probenecid a slabé organické kyseliny mozu tiez znizit’ tubularnu sekréciu metotrexatu, a tym
sposobit’ aj nepriame zvySenie davok.




Antibiotika ako penicilin, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin mézu v jednotlivych
pripadoch znizit’ renalny klirens metotrexatu, a tak sa mézu objavit’ zvysené koncentracie metotrexatu
v sére so simultannou hematologickou a gastrointestinalnou toxicitou.

Peroralne antibiotika ako tetracykliny, chloramfenikol a neabsorbovatel'né Sirokospektralne antibiotika
modzu znizovat’ intestinalnu absorpciu metotrexatu alebo interferovat’ s enterohepatalnou cirkulaciou,

v dosledku inhibicie ¢revnej flory alebo supresie bakterialneho metabolizmu.

Kolestyramin méze zvysit nerenalnu eliminaciu metotrexatu prerusenim enterohepatalnej cirkulacie.
Oneskoreny klirens metotrexatu sa ma vziat’ do ivahy pri kombinacii s inymi cytostatikami.

Stcasné podavanie inhibitorov proténovej pumpy, ako je omeprazol alebo pantoprazol, méze viest’ ku
interakciam: sibezné podavanie metotrexatu a omeprazolu viedlo k oneskorenému vylucovaniu
metotrexatu oblickami. V kombinacii s pantoprazolom bolo v jednom pripade hlasené inhibované
renalne vylucovanie metabolitu 7-hydroxymetotrexatu s myalgiou a triaskou.

Lieciva, ktoré mézu mat’ neziaduce uc€inky na kostnu dren

V pripade lie¢by (predchadzajucej lieby) lie¢ivami, ktoré mézu mat’ neziaduce ucinky na kostnt dren
(napr. sulfonamidy, trimetoprim-sulfametoxazol, chloramfenikol, pyrimetamin), sa ma venovat’
pozornost’ moznosti zdvaznych poruch krvotvorby.

Metabolizmus folatov

Stcasné podavanie liekov, ktoré spdsobuji nedostatok folatov (napr. sulfénamidy, trimetoprim-
sulfametoxazol) méze viest’ ku zvySenej toxicite metotrexatu. Osobitnd pozornost’ sa preto odporuca v
pripade existujuceho nedostatku kyseliny listove;.

Na druhej strane, stibezné podavanie liekov obsahujucich kyselinu folinovi alebo vitaminovych
preparatov, ktoré obsahuju kyselinu listovl alebo derivaty mézu narusit’ i€¢innost’ metotrexatu.

Pouzitie oxidu dusného zosiliiuje i¢inok metotrexatu na metabolizmus folatu, ¢o vedie ku zvySenej
toxicite, ako je tazka nepredvidate'na myelosupresia a stomatitida. Aj ked’ sa tento u¢inok da znizit
podavanim folinatu vapenatého, je potrebné vyhnit sa sibeznému podavaniu oxidu dusného a
metotrexatu.

Hoci kombinacia metotrexatu a sulfasalazinu méze zvysit’ u€innost’ metotrexatu inhibiciou syntézy
kyseliny listovej prostrednictvom sulfasalazinu, a tak méze do6jst’ ku zvySenému riziku neziaducich
ucinkov, takéto neziaduce ti€inky boli pozorované len u jednotlivych pacientov v ramci niekol’kych
stadii.

Iné antireumatika

Zvysenie toxicity metotrexatu sa vSeobecne nepredpoklada, ked’ sa metotrexat podava subezne s inymi
antireumatickymi liekmi (napr. zlic¢eniny zlata, penicilamin, hydroxychlorochin, sulfasalazin,
azatioprin).

Cyklosporin
Cyklosporin méze zosilnit’ a¢innost’ a toxicitu metotrexatu. Existuje zvySené riziko renalnej

dysfunkcie. Okrem toho existuje biologicka pravdepodobnost’ nadmernej imunosupresie a s iou
spojenych komplikacii.

Teofylin a kofein

Metotrexat modze znizit klirens teofylinu. Preto ak sa podéava teofylin subezne s metotrexatom, maju
byt’ monitorované hladiny teofylinu v krvi.

Pocas liecby metotrexatom je potrebné sa vyhybat’ nadmernej konzumacii napojov s obsahom kofeinu
alebo teofylinu (kéva, nealkoholické népoje s obsahom kofeinu, ¢ierny ¢aj), pretoze ucinnost’
metotrexatu moze byt znizenad z dovodu mozného vzajomného pésobenia medzi metotrexatom

a metylxantinmi na receptory adenozinu.

Leflunomid
Kombinované pouzitic metotrexatu a leflunomidu moéze zvysit riziko pancytopénie.
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Metotrexat zvySuje plazmaticku hladinu merkaptopurinov. Preto ich kombinacia si méze vyzadovat
upravu davky.

Imunomodulacné lieky
Najmai v pripade ortopedickej operacie, kde je nachylnost’ na infekcie vysoka, sa kombinacia
metotrexatu a imunomodula¢nych liekov musi pouzivat’ s opatrnostou.

Radioterapia
Radioterapia poCas pouzivania metotrexatu moze zvysit riziko vzniku nekrozy mikkych tkaniv
a kosti.

Vakciny
Z dévodu jeho mozného vplyvu na imunitny systém, metotrexat méze skreslit’ vysledky a testy

vakcinacie (imunologické postupy na zaznamenavanie imunitnej reakcie). Pocas liecby metotrexatom
sa nesmie vykonavat’ subezna vakcinacia zivymi vakcinami (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku / antikoncepcia u Zien

Zeny nesmu otehotniet’ pocas lie¢by metotrexatom a musia pouzivat’ uéinnua antikoncepciu pocas
liecby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po jej ukonceni (pozri Cast’ 4.4). Pred zaciatkom liecby
musia byt Zeny vo fertilnom veku informované o riziku vzniku malformaécii stivisiacich

s metotrexatom a akakol'vek gravidita sa musi s istotou vylucit’ pouzitim vhodnych metédd, napr.
tehotenskym testom. Pocas lie¢by sa musia tehotenské testy opakovat’ podl'a klinickych potrieb (napr.
po akomkol'vek preruseni antikoncepcie). Pacientky s reprodukénym potencidlom musia byt’
informované o prevencii a planovani gravidity.

Antikoncepcia u muzov

Nie je zname, ¢i sa metotrexat nachadza v sperme. V $tadiach na zvieratach sa preukazalo, ze
metotrexat je genotoxicky, takze riziko genotoxickych G¢inkov na bunky spermii sa neda uplne
vylucit. Obmedzené klinické dokazy neindikuju zvysené riziko malformacii alebo spontannych
potratov po expozicii otca nizkej davke metotrexatu (menej ako 30 mg/tyzden). Nie su k dispozicii
dostato¢né tidaje pre odhad rizika vzniku malformacii alebo spontannych potratov po expozicii otca
vy$§im davkam.

Ako preventivne opatrenia sa sexualne aktivnym pacientom muzského pohlavia alebo ich partnerkam
odporuca pouzivat’ spolahlivi antikoncepciu pocas lieCby pacienta muzského pohlavia a eSte najmenej
3 mesiace po ukonéeni lieCby metotrexatom. MuZzi nesmu byt darcami spermii pocas lieby ani pocas
3 mesiacov po ukonceni liecby metotrexatom.

Gravidita

Metotrexat je kontraindikovany pocas gravidity pri neonkologickych indikaciach (pozri Cast’ 4.3). Ak
sa gravidita vyskytne pocas lieCby metotrexatom a do Siestich mesiacov potom, vyzaduje sa lekarske
poradenstvo o riziku Skodlivych u¢inkov na diet’a, ktoré¢ stvisia s liecbou a normalny vyvoj plodu sa
ma potvrdit’ vySetrenim ultrazvukom.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu, najméi pocas prvého trimestra (pozri &ast’ 5.3).
Metotrexat sa ukézal ako teratogénny u l'udi; boli hlasené pripady umrtia plodu a/alebo
kongenitalnych abnormalit (napr. kranialnych, kardiovaskularnych, stivisiacich s centralnym
nervovym systémom a malformacii koncatin).

Metotrexat je silny I'udsky teratogén so zvySenym rizikom spontannych abortov, vnitromaternicového
obmedzenia rastu a kongenitalnych malformacii v pripade expozicie pocas gravidity.

U 42,5 % gravidnych zien vystavenych liecbe nizkymi davkami metotrexatu (menej ako
30 mg/tyzden) sa hlasili spontanne aborty v porovnani s hlasenou frekvenciou 22,5 % u pacientok

s rovnakym ochorenim liecenych inymi liekmi ako metotrexat.

Vyznamné vrodené chyby sa vyskytli u 6,6 % zivonarodenych deti Zenam vystavenym nizkej davke
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metotrexatu (menej ako 30 mg/tyzden) pocas gravidity v porovnani s priblizne 4 % Zivonarodenych
deti u pacientok s rovnakym ochorenim, liecenych inymi liekmi ako metotrexat.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o expozicii metotrexatu pocas gravidity davkami vyssimi ako
30 mg/tyzden, ale predpoklada sa vyssSia miera abortov a kongenitalnych malformacii.

Ak bola liecba metotrexatom ukoncena pred pocatim, boli hlasené gravidity s normalnym priebehom.

Dojcenie

Kedze sa metotrexat vylucuje do I'udského mlieka a méze sposobit’ toxicitu u dojéenych deti, liecba je
kontraindikovana v obdobi dojcenia (pozri Cast’ 4.3). Ak sa pouzitie liecku v obdobi dojc¢enia povazuje
za nevyhnutné, dojc¢enie sa musi pred liecbou ukoncit’.

Fertilita

Metotrexat ovplyviluje spermatogenézu a oogenézu a moze znizit plodnost’. U I'udi sa hlésilo, ze
metotrexat sposobuje oligospermiu, menstruacnu dysfunkciu a amenoreu. Tieto U¢inky sa zdaji byt’
vo vacsine pripadov po ukonéeni lie¢by reverzibilné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nordimet ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Pocas lieCby sa mézu
vyskytnut’ priznaky centralneho nervového systému (CNS), ako st inava a zmétenost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Medzi najzavaznejSie neziaduce u¢inky metotrexatu patri supresia kostnej drene, plicna toxicita,
hepatotoxicita, rendlna toxicita, neurotoxicita, tromboembolické prihody, anafylakticky Sok

a Stevensov-Johnsonov syndrom.

Najcastejsie (vel'mi Casté) pozorované neziaduce ucinky metotrexatu zahfiiaji poruchy
gastrointestinalneho traktu (napr. stomatitidu, dyspepsiu, bolesti brucha, nauzeu, stratu chuti do jedla)
a abnormalne hodnoty pecenovych testov (napr. zvySent hladinu alaninaminotransferazy (ALT),
aspartataminotransferazy (AST), bilirubinu, alkalickej fosfatazy). Dalsie, ¢asto sa vyskytujuce (&asté)
neziaduce Uc¢inky, s leukopénia, anémia, trombopénia, bolest’ hlavy, inava, ospalost’, pneumonia,
intersticialna alveolitida/pneumonitida casto spojena s eozinofiliou, ordlnou ulceraciou, hnackou,
exantémom, erytémom a pruritom.

Najvyznamnejsim neziaducim ucinkom je supresia hematopoetického systému a poruchy
gastrointestinalneho traktu.

Zoznam neziaducich ucinkov

Frekvencie su definované pouzitim nasledujucich konvencii:

vel'mi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov). V kazdej
skupine frekvencii st neziaduce ucinky zoradené podl'a klesajucej zavaznosti.

Infekcie a nakazy
Menej Casté: faryngitida.
Zriedkavé: infekcia (vratane reaktivacie inaktivnej chronickej infekcie), sepsa, konjunktivitida.

Benigne a maligne nadory, vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)
Vel'mi zriedkavé: lymfom (pozri d’alej ,,Popis vybranych neziaducich uéinkov*).

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Casté: leukopénia, anémia, trombopénia.
Menegj Casté: pancytopénia.
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Vel'mi zriedkavé: agranulocytdza, zdvazné stavy depresie kostnej drene, lymfoproliferativne poruchy
(pozri “dalej opis®).
Nezname: eozinofilia.

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: alergické reakcie, anafylakticky Sok, hypogamaglobulinémia.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Menej Casté: precipitacia diabetes mellitus.

Psychické poruchy
Menej Casté: depresia, zmétenost'.
Zriedkavé: zmeny nalady.

Poruchy nervového systemu

Casté: bolest’ hlavy, unava, ospalost’.

Menej Casté: zavraty.

Vel'mi zriedkavé: bolest’, svalova slabost’, parestézia/hypestézia, zmeny chuti (kovova chut’ v tstach),
kfc¢e, meningizmus, aktitna asepticka meningitida, paralyza.

Nezname: encefalopatia/leukoencefalopatia.

Poruchy oka
Zriedkavé: poruchy zraku.

Vel'mi zriedkavé: poruchy videnia, retinopatia.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Zriedkavé: perikarditida, perikardidlny vypotok, perikardidlna tamponada.

Poruchy ciev
Zriedkavé: hypotenzia, tromboembolické prihody.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: pneumonia, intersticialna alveolitida/pneumonitida ¢asto spojena s eozinofiliou. Priznaky
poukazujliice na mozné zavazné poskodenie pl'ic (intersticialna pneumonitida) sa: suchy, nepro-
duktivny kasel’, dychavi¢nost’ a horucka.

Zriedkavé: fibroza plic, pneumonia spdsobena Prneumocystis jiroveci, dychavi¢nost’ a bronchialna
astma, pleuralny vypotok.

Nezname: epistaxa, alveolarne krvacanie v pl'icach.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: stomatitida, dyspepsia, nauzea, strata chuti do jedla, bolest’ brucha.
Casté: vredy v tstach, hnacka.

Menej Casté: gastrointestinalne vredy a krvacanie, enteritida, vracanie, pankreatitida.
Zriedkavé: gingivitida.

Vel'mi zriedkavé: hemateméza, hematorea, toxicky megakolon.

Poruchy pecene a zIcovych ciest (pozri cast' 4.4)

Vel'mi Casté: abnormalne testy funkcie pecene (zvySené hladiny ALT, AST, alkalickej fosfatazy
a bilirubinu).

Menej Casté: cirhdza, fibroza a tukova degeneracia pecene, znizenie hladin sérového albuminu.
Zriedkavé: akutna hepatitida.

Vel'mi zriedkavé: zlyhanie pecene.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
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Casté: exantém, erytém, pruritus.

Menej Casté: fotosenzitivne reakcie, vypadavanie vlasov, zvySenie poc¢tu reumatickych uzlikov, kozny
vred, herpes zoster, vaskulitida, herpetiformné vyrazky na kozi, urtikaria.

Zriedkavé: zvysena pigmentacia, akné, petéchie, ekchymoza, alergicka vaskulitida.

Vel'mi zriedkavé: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom),
zvysené pigmentacné zmeny na nechtoch, aktitna paronychia, furunkuléza, telangiektazia.

Nezname: exfoliacia koZe/exfoliativna dermatitida.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté: artralgia, myalgia, osteoporoza.

Zriedkavé: stresova fraktura.

Nezname: osteonekrdza cel'uste (sekundarna k lymfoproliferativnym porucham).

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Menej Casté: zapal a ulceracia mocového mechura, porucha funkcie obliciek, poruchy mocenia.
Zriedkavé: zlyhanie obliciek, oligtiria, anuria, poruchy elektrolytov.

Nezname: proteinuria.

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Menej Casté: zapal a ulceracia vaginy.

Vel'mi zriedkavé: strata libida, impotencia, gynekomastia, oligospermia, menstruacné poruchy,
vaginalny vytok.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: horucka, zhorSenie hojenia ran.
Nezname: asténia, nekrdza v mieste vpichu, edém.

Popis vybranych neziaducich uéinkov

Lymfom/Lymfoproliferativne poruchy
Zaznamenané boli hlasenia jednotlivych pripadov lymféomu a inych lymfoproliferativnych portch,
ktoré v mnohych pripadoch, hned’ po ukonceni liecby metotrexatom, ustapili.

Vyskyt a stupent zavaznosti neziaducich ucinkov zavisia od davkovania a frekvencie podavania.
Ked'Ze sa vsak zavazné neziaduce uc¢inky mozu objavit aj pri nizSich davkach, je potrebné, aby lekar
sledoval pacientov pravidelne v kratkych intervaloch.

Pri subkutannom pouziti sa pozorovali len lokalne, mierne, kozné reakcie (ako s pocity palenia,
erytém, opuch, zmena sfarbenia, pruritus, silné svrbenie, bolest’), ktoré pocas liecby ustupili.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania

Neziaduce toxické ucinky metotrexatu ovplyviiuju hlavne hematopoeticky a gastrointestinalny systém.
Medzi priznaky patri leukocytopénia, trombocytopénia, anémia, pancytopénia, neutropénia, depresia
kostnej drene, mukozitida, stomatitida, oralna ulceracia, nauzea, vracanie, gastrointestinalne ulceracie
a gastrointestinalne krvacanie. Niektori pacienti nejavili ziadne priznaky predavkovania. Existuju
hlasenia o umrti v désledku sepsy, septického Soku, zlyhania obliciek a aplastickej anémie.

Liecba predavkovania
Kalciumfolinat je Specifické antidotum na neutralizaciu toxickych neziaducich uc¢inkov metotrexatu.
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V pripade ndhodného predavkovania sa ma do 1 hodiny intravenozne alebo intramuskularne podat’
kalciumfolinat v rovnakom alebo vys§om mnozstve, ako bola toxicka davka metotrexatu, a
pokracovat' v davkovani dovtedy, kym sérové hladiny metotrexatu neklesni pod 107 mol/I.

V pripade masivneho predavkovania moéze byt nevyhnutna hydratacia a alkalizdcia mocu, aby sa
predislo precipitacii metotrexatu a/alebo jeho metabolitov v oblickovych tubuloch. Ani hemodialyza,
ani peritonealna dialyza nepreukazali zlepSenie vyluCovania metotrexatu. Efektivny klirens
metotrexatu bol hlaseny pri akutnej, intermitentnej hemodialyze s pouzitim ,,high flux” dialyzy.

U pacientov s reumatoidnou artritidou, polyartrikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou,
psoriatickou artritidou alebo plakovou psoriazou, moze toxicitu metotrexatu znizovat podanie
kyseliny listovej alebo folinovej (gastrointestinalne priznaky, zapal sliznice Ustnej dutiny, vypadavanie
vlasov a zvySenie peceniovych enzymov)(pozri Cast’ 4.5). Pred pouzitim pripravkov s obsahom
kyseliny listovej sa odporuca sledovat’ hladiny vitaminu B12, ked’Ze kyselina listova m6ze maskovat’
existujuci nedostatok vitaminu B12, a to najma u dospelych vo veku nad 50 rokov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, iné imunosupresiva; ATC kod: LO4AXO03

Mechanizmus ucinku

Metotrexat je antagonistom kyseliny listovej, ktory patri do skupiny cytostatik znamych ako
antimetabolity. Posobi kompetitivnou inhibiciou enzymu dihydrofolatreduktazy, a tak inhibuje syntézu
kyseliny DNA. Doteraz nebolo objasnené, ¢i je uCinnost’ metotrexatu v liecbe psoriazy, psoriatickej
artritidy, chronickej polyartritidy a Crohnovej choroby sposobena protizapalovym alebo
imunosupresivnym ucinkom a v akom rozsahu prispieva k tymto u¢inkom metotrexatom vyvolané
zvysenie koncentracie extracelularneho adenozinu v miestach zapalu.

Klinicka t€innost’ a bezpec¢nost

Stadia injekéne podavaného metotrexatu jedenkrat tyzdenne u skupiny pacientov s chronicky aktivnou
Crohnovou chorobou (napriek najmenej trojmesacnej lie¢be prednizonom) ukazala, ze metotrexat bol
pri zlepSovani symptomov a znizovani potreby prednizéonu G¢innejsi ako placebo. Celkovo 141
pacientov bolo ndhodne rozdelenych do skupiny lieCenej metotrexatom (25 mg tyzdenne) alebo
placebom v pomere 2:1. Po 16 tyzdioch bolo v skupine s metotrexadtom v klinickej remisii 37
pacientov (39,4%) v porovnani s 9 pacientmi (19,4%, P = 0,025;) v skupine s placebom. Pacienti v
skupine s metotrexatom dostavali celkovo menej prednizénu a ich priemerné skore v indexe aktivity
Crohnovej choroby bolo vyznamne nizsie ako v skupine s placebom (P = 0,026, respektive P = 0,002).
[Feagan a kol. (1995)]

Studia pacientov, ktori sa dostali do remisie po 16 az 24 tyzdiioch lie¢by s 25 mg metotrexatu,
ukazala, ze nizka davka metotrexatu udrziava remisiu. Pacienti boli nahodne rozdeleni tak, aby
dostavali bud’ metotrexat v davke 15 mg i.m. jedenkrat tyzdenne alebo placebo po dobu 40 tyzdiov. V
40. tyzdni bolo 26 pacientov (65%) v remisii v skupine s metotrexatom a niz$ou potrebou prednizonu
na relaps (28%) v porovnani so skupinou s placebom (39%; P = 0,04 a 58%, P = 0,01, v uvedenom
poradi) ). [Feagan a kol. (2000)]

Neziaduce udalosti pozorované v §tiidiach vykonanych s metotrexatom pri Crohnovej chorobe v
kumulativnych davkach nepreukazali iny bezpecnostny profil metotrexatu ako ten, ktory je uz znamy.
Preto je pri pouzivani metotrexatu pri liebe Crohnovej choroby potrebna rovnaka opatrnost’ ako pri

inych reumatickych a nereumatickych indikéaciach metotrexatu (pozri Casti 4.4 a 4.6).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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Po peroralnom podani sa metotrexat vstrebava z gastrointestinalneho traktu. V pripade podavania
nizkych davok (davky medzi 7,5 mg/m? az 80 mg/m? BSA) je priemerna biologicka dostupnost’
priblizne 70 %, hoci sit mozné interindividualne a intraindividualne odchylky (25-100 %). Maximalne
sérové koncentracie sa dosiahnu po 1-2 hodinach. Bolo preukazané, ze biologicka dostupnost’ po
subkutannom, intravendznom a intramuskularnom podani je podobna.

Distribucia

Priblizne 50 % metotrexatu sa viaze na sérové proteiny. Bezprostredne po distribucii do telesnych
tkaniv mozno néjst’ vysoké koncentracie vo forme polyglutamatov najmé v peceni, oblickach a
slezine, ktoré tam mozu pretrvat’ tyZdne alebo mesiace. Pri podavani v malych davkach prechadza
metotrexat do telesnych tekutin v minimalnych mnozstvach; pri vysokych davkach (300 mg/kg
telesnej hmotnosti) bola v telesnych tekutindch namerana koncentracia medzi 4 a 7 pg/ml. Terminalny
poléas je v priemere 6-7 hodin a vykazuje znaént variabilitu (3-17 hodin). Pol&as sa moze prediZit’ na
4-nasobok normalnej dizky u pacientov, ktori maji treti distribuény priestor (pleurdlny vypotok,
ascites).

Biotransformécia
Priblizne 10 % podanej davky metotrexatu sa metabolizuje intrahepatalne. Hlavnym metabolitom je
7-hydroxymetotrexat.

Eliminacia

Metotrexat sa vylucuje hlavne v nezmenenej forme, prevazne oblickami, glomerularnou filtraciou a
aktivnou sekréciou v proximalnych tubuloch. Asi 5-20 % metotrexatu a 1-5 % 7-hydroxy-metotrexatu
sa vylu€uje zI¢ou. Existuje podstatna enterohepatalna cirkulacia.

V pripade obli¢kovej nedostatocnosti je elimindcia vyznamne spomalend. Pri pecenovej insuficiencii
nie je zname zhorSenie vylucovania.

Metotrexat prechadza placentarnou bariérou u potkanov a opic.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity na mysiach, potkanoch a psoch preukazali toxické u¢inky vo forme
gastrointestinalnych 1ézii, myelosupresie a hepatotoxicity.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Dlhodobé studie na potkanoch, mysiach a skreckoch nepreukazali ziadny dokaz karcinogénnych
ucinkov metotrexatu. Metotrexat indukuje génové a chromozoémové mutécie in vitro aj in vivo.
Existuje podozrenie o mutagénnom ucinku u l'udi.

Reprodukéna toxikoldgia
Teratogénny uc¢inok bol zisteny u Styroch druhov (potkany, mysi, kraliky, macky). U opic, makakov,
sa nevyskytli ziadne malformacie porovnatel'né ako u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

hydroxid sodny (na Gpravu ph)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte naplnené pero alebo naplnenu injek¢énu striekacku vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred
svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené pero
Naplnené pero s injek¢nou striekackou zo skla typu I o objeme 1,0 ml s pripevnenou ihlou z nerezovej

ocele a chlorbutylovou gumovou zatkou. Naplnené pera obsahuju 0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml; 0,6 ml; 0,7
ml; 0,8 ml; 0,9 ml alebo 1,0 ml injekéného roztoku.

Jedno balenie obsahuje 1 naplnené pero a jeden alkoholovy tampoén a viacnasobné balenia obsahuju 4
naplnené pera (4 balenia po 1 alebo 1 balenie po 4) a 12 naplnenych pier (3 balenia po 4) a4 a 12
alkoholovych tampoénov, v uvedenom poradi.

Naplnend injek¢né striekacka

Injekéna striekacka zo skla typu I s objemom 1,0 ml s pripevnenou ihlou z nerezovej ocele,
chlorbutylovou gumenou zatkou a chranicom ihly, aby sa zabranilo poraneniu injek¢nou ihlou

a opakovanému pouzitiu. Naplnené injekéné striekacky obsahuju 0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml; 0,6 ml;

0,7 ml; 0,8 ml; 0,9 ml alebo 1,0 ml injekéného roztoku.

Jedno balenie obsahuje 1 naplnent injeként striekacku a dva alkoholové tampony a viacnasobné
balenia obsahuji 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1), 6 naplnenych injekénych striekaciek
a 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1) a 8 a 24 alkoholovych tampénov, v uvedenom
poradi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia musia byt’ v sulade s narodnymi poziadavkami platnymi pre
cytotoxické preparaty. Gravidné zdravotnicke pracovnicky nemaju s metotrexatom manipulovat’ a/ani

ho podavat’.

Metotrexat nesmie prist’ do kontaktu s kozou alebo sliznicou. V pripade kontaminacie sa musi
postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

Nordimet je len na jednorazové pouzitie a akykol'vek nepouzity roztok sa musi zlikvidovat.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami pre cytostatika.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Nordimet 7.5 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/001 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/009 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/057 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/058 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/002 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/011 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/059 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/060 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 12.5 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/003 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/013 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/061 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/062 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 15 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/004 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/015 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/063 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/064 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/005 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/017 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/065 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/066 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/006 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/019 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/067 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/068 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 22.5 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/007 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/021 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/069 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/070 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/16/1124/008 - 1 naplnené pero

EU/1/16/1124/023 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené pera
EU/1/16/1124/071 - 4 naplnené pera

EU/1/16/1124/072 - viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Nordimet 7.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/16/1124/025 - 1 naplnend injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/026 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/049 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/16/1124/028 - 1 naplnena injek¢na striekacka
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EU/1/16/1124/029 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/050 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 12,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/16/1124/031 - 1 naplnend injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/032 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/051 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/16/1124/034 - 1 naplnena injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/035 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/052 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/16/1124/037 - 1 naplnend injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/038 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/053 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke

EU/1/16/1124/040 - 1 naplnena injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/041 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/042 - viacnasobné balenie: 6 (6 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/16/1124/054 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 22.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/16/1124/043 - 1 naplnena injek¢na striekacka

EU/1/16/1124/044 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/16/1124/055 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/16/1124/046 - 1 naplnena injekcna striekacka

EU/1/16/1124/047 - viacnasobné balenie: 4 (4 balenia po 1) naplnené injek¢éné striekacky
EU/1/16/1124/056 - viacnasobné balenie: 12 (12 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. august 2016
Déatum posledného predlzenia registracie: 21. juna 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOIENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

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
Belgicko SE-201 25 Malmo

Svédsko

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Dansko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIiVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agenttry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Povinnost’ vykonat’ postregistra¢né opatrenia
Drzitel rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin vykonania
Drzitel’ rozhodnutia o registracii na uvedenie na trh ma zaviest' | Od datumu oznamenia o
schvalené cielené sledovacie dotazniky pre vSetky medika¢né | rozhodnuti Komisie*
chyby veduce k predavkovaniu.
*Referral EMEA/H/A-31/1463
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

[1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

7,5 mg/0,3 ml

1 naplnené pero (0,3 ml) a 1 alkoholovy tampdn
4 naplnené pera (0,3 ml) a 4 alkoholové tampony

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost'ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

22 (uved'te cely ndzov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/001 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/057 4 naplnené pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

7,5 mg/0,3 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené pera (0,3 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,3 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tampoénov

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L 2 PP (uved’te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/009 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/058 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

[1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

7,5 mg/0,3 ml

1 naplnené pero (0,3 ml) a 1 alkoholovy tampoén. Sicast’ multibalenia, nemoze sa predavat
samostatne.

4 naplnené pera (0,3 ml) a 4 alkoholové tampoény. Sucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’
samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢éne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/009 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/058 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 7,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

7,5 mg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA

| 1.  NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

10 mg/0,4 ml

1 naplnené pero (0,4 ml) a 1 alkoholovy tampon
4 naplnené pera (0,4 ml) a 4 alkoholové tampony

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/002 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/059 4 naplnen¢ pera

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

| 1.  NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

10 mg/0,4 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené pera (0,4 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampdony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,4 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/011 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/060 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

10 mg/0,4 ml

1 naplnené pero (0,4 ml) a 1 alkoholovy tampén. Sucast multibalenia, nemodZze sa predavat’ samostatne.
4 naplnené pera (0,4 ml) a 4 alkoholové tampoény. Stucast’ multibalenia, nemoze sa predavat
samostatne.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost'ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Vet (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat))

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte pero vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/011 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/060 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 10 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 mg/0,4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

12,5 mg/0,5 ml

1 naplnené pero (0,5 ml) a 1 alkoholovy tampdn
4 naplnené pera (0,5 ml) a 4 alkoholové tampony

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Vet e (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/003 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/061 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

12,5 mg/0,5 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené pera (0,5 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,5 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tamponov

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost'ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved’te cely ndzov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/013 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/062 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

12,5 mg/0,5 ml

1 naplnené pero (0,5 ml) a 1 alkoholovy tampon.
Sucast’ multibalenia, nemdze sa predévat’ samostatne.
4 naplnené pera (0,5 ml) a 4 alkoholové tampony.
Stucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L P (uved’te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/013 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/062 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 12,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

12,5 mg/0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

15 mg/0,6 ml

1 naplnené pero (0,6 ml) a 1 alkoholovy tampéon
4 naplnené pera (0,6 ml) a 4 alkoholové tampony

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/004 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/063 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

15 mg/0,6 ml

Viacnésobné balenie: 4 naplnené pera (0,6 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,6 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tampdonov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/015 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/064 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 15 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

15 mg/0,6 ml

1 naplnené pero (0,6 ml) a 1 alkoholovy tampdn.
Stcast’ multibalenia, nemodze sa predavat samostatne.
4 naplnené pera (0,6 ml) a 4 alkoholové tampony.
Stucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte pero vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/015 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/064 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 15 mg

17. SPECIFICK\:{ IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 15 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 mg/0,6 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

17,5 mg/0,7 ml

1 naplnené pero (0,7 ml) a 1 alkoholovy tampdn.
4 naplnené pera (0,7 ml) a 4 alkoholové tampony.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/005 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/065 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 17,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

17,5 mg/0,7 ml

Viacnésobné balenie: 4 naplnené pera (0,7 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,7 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/017 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/066 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 17,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

17,5 mg/0,7 ml

1 naplnené pero (0,7 ml) a 1 alkoholovy tampdn.
Stcast’ multibalenia, nemdze sa predavat samostatne.
4 naplnené pera (0,7 ml) a 4 alkoholové tampony.
Stucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte pero vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/017 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/066 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 17,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 17,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

17,5 mg/0,7 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

20 mg/0,8 ml

1 naplnené pero (0,8 ml) a 1 alkoholovy tampdon
4 naplnené pera (0,8 ml) a 4 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L P (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/006 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/067 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

20 mg/0,8 ml

Viacnésobné balenie: 4 naplnené pera (0,8 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,8 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L P (uved’te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/019 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/068 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

20 mg/0,8 ml

1 naplnené pero (0,8 ml) a 1 alkoholovy tampdn.
Stcast’ multibalenia, nemdze sa predavat’ samostatne.
4 naplnené pera (0,8 ml) a 4 alkoholové tampony.
Stucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved’te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte pero vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/019 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/068 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 20 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 mg/0,8 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

22,5 mg/0,9 ml

1 naplnené pero (0,9 ml) a 1 alkoholovy tampdon
4 naplnené pera (0,9 ml) a 4 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/007 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/069 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 22,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM))

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

22,5 mg/0,9 ml

Viacnésobné balenie: 4 naplnené pera (0,9 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (0,9 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tampdonov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

68



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/021 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/070 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 22,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

22,5 mg/0,9 ml

1 naplnené pero (0,9 ml) a 1 alkoholovy tampon.
Sucast’ multibalenia, neméze sa predavat’ samostatne.
4 naplnené pera (0,9 ml) a 4 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/021 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/070 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 22,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 22,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

22,5 mg/0,9 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

25 mg/1,0 ml

1 naplnené pero (1,0 ml) a 1 alkoholovy tampén
4 naplnené pera (1,0 ml) a 4 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/008 1 naplnené pero
EU/1/16/1124/071 4 naplnen¢ pera

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

25 mg/1,0 ml

Viacnésobné balenie: 4 naplnené pera (1,0 ml) (4 balenia po 1) a 4 alkoholové tampony
Viacnasobné balenie: 12 naplnenych pier (1,0 ml) (3 balenia po 4) a 12 alkoholovych tampoénov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/023 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/072 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 25 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

25 mg/1,0 ml

1 naplnené pero (1,0 ml) a 1 alkoholovy tampdn.
4 naplnené pera (1,0 ml) a 4 alkoholové tampony.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Vet e (uved'te cely nazov dna v tyzZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/023 4 naplnené pera (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/072 12 naplnenych pier (3 balenia po 4)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 25 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

78



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE PERO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 25 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

25 mg/1,0 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena striekacka 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
7,5 mg/0,3 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,3 ml) a 2 alkoholové tampony

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/025 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

7,5 mg/0,3 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,3 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,3 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost’ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/026 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/049 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,3 ml obsahuje 7,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

7,5 mg/0,3 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,3 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/026 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/049 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 7,5 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

|5. INE

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

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 7,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

7,5 mg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
10 mg/0,4 ml
1 naplnena injek¢na strickacka (0,4 ml) a 2 alkoholové tampony

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/028 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

10 mg/0,4 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,4 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,4 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost’ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/029 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/050 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injekene;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,4 ml obsahuje 10 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

10 mg/0,4 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,4 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/029 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/050 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 10 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

/3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. INE

s.C.
10 mg/0,4 ml

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 10 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 mg/0,4 ml

6. INE

95



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
12,5 mg/0,5 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) a 2 alkoholové tampony

|5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky. Manipulujte s opatrnost’ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/031 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

12,5 mg/0,5 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,5 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) (12 baleni po 1) a

24 alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky. Manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSej Skatulke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/032 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/051 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,5 ml obsahuje 12,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

12,5 mg/0,5 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) a 2 alkoholové tampony.
Sucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.

100



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/032 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/051 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 12,5 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4, CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. INE

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

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 12,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

12,5 mg/0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injekene;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
15 mg/0,6 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,6 ml) a 2 alkoholové tampony.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/034 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

15 mg/0,6 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,6 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,6 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost’ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSej Skatulke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/035 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/052 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injekény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,6 ml obsahuje 15 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

15 mg/0,6 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,6 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/035 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/052 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 15 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze:

5. INE |

s.C.
15 mg/0,6 ml

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 15 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 mg/0,6 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
17,5 mg/0,7 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,7 ml) a 2 alkoholové tampony.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/037 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 17,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

17,5 mg/0,7 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,7 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,7 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky. Manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Vet e (uved'te cely nazov dna v tyzZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/038 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/053 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 17,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,7 ml obsahuje 17,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

17,5 mg/0,7 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,7 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku v Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/038 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/053 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 17,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 17,5 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze:

5. INE |

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

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 17,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

17,5 mg/0,7 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
20 mg/0,8 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,8 ml) a 2 alkoholové tampony.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat’)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/040 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

20 mg/0,8 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injek¢né striekacky (0,8 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,8 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekcne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnost’ou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyZdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/041 4 naplnené injek¢né striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/054 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,8 ml obsahuje 20 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

20 mg/0,8 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,8 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/041 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/054 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 20 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze:

5. INE |

s.C.
20 mg/0,8 ml

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 20 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 mg/0,8 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
22,5 mg/0,9 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (0,9 ml) a 2 alkoholové tampony

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/043 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 22,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

[1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

22,5 mg/0,9 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injekcné striekacky (0,9 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (0,9 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢éne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/044 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/055 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 22,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 0,9 ml obsahuje 22,5 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

22,5 mg/0,9 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (0,9 ml) a 2 alkoholové tampony.
Stcast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L (uved’te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/044 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/055 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 22,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 22,5 mg injekcia
metotrexat

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. INE

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

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 22,5 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

22,5 mg/0,9 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
25 mg/1,0 ml
1 naplnena injek¢na striekacka (1,0 ml) a 2 alkoholové tampony.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injekéne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/046 1 naplnena injekéna striekacka

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 25 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOXOM)

[1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekcna striekacka 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

25 mg/1,0 ml

Viacnasobné balenie: 4 naplnené injekcné striekacky (1,0 ml) (4 balenia po 1) a 8 alkoholovych
tamponov

Viacnasobné balenie: 12 naplnenych injekénych striekaciek (1,0 ml) (12 baleni po 1) a 24
alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢éne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

Ve (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1124/047 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/056 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nordimet 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A PRE VIACNASOBNE BALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injekene;j striekacke

metotrexat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka 1,0 ml obsahuje 25 mg metotrexatu (25 mg/ml).

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda na injekcie

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

25 mg/1,0 ml

1 naplnena injek¢na striekacka (1,0 ml) a 2 alkoholové tampony. Jednotlivé Casti viacnasobného
balenia sa nemdzu predavat’ samostatne.

|5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Metotrexat sa aplikuje injek¢ne raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: manipulujte s opatrnostou.

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne

L2 (uved'te cely nazov dna v tyzdni, kedy sa ma liek uzivat)

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/16/1124/047 4 naplnené injekcné striekacky (4 balenia po 1)
EU/1/16/1124/056 12 naplnenych injekénych striekaciek (12 baleni po 1)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nordimet 25 mg

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Nordimet 25 mg injekcia
metotrexat

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nordic Group B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. INE

s.C.
25 mg/1,0 ml

Pouzivajte len jedenkrat tyzdenne
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nordimet 25 mg injekcia
metotrexat
s.C.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

25 mg/1,0 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Nordimet 7,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Nordimet 15 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
Nordimet 17,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Nordimet 25 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

metotrexat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

—

Co je Nordimet a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nordimet
Ako pouzivat’ Nordimet

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nordimet

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Nordimet a na ¢o sa pouZiva

Nordimet obsahuje lie¢ivo metotrexat, ktory sa podiel’a:

na zmens$eni zapalu alebo opuchu a
na potlacani aktivity imunitného systému (telu vlastnému obrannému mechanizmu). Nadmerne
aktivny imunitny systém suvisel so zapalovymi ochoreniami.

Nordimet je liek, ktory sa pouZziva na liecbu mnohych zapalovych ochoreni:

2.

aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych. Aktivna reumatoidna artritida je zapalové
ochorenie, ktoré postihuje kiby;

tazkej aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy na piatich alebo viacerych kiboch (ochorenie sa
preto nazyva polyartritickd) u pacientov, ktori neodpovedali dostato¢ne na nesteroidné
protizépalové lieky (NSA);

stredne tazkej az tazkej plakovej psoriazy u dospelych, ktori cakaji na systémov terapiu, ako
aj pri tazkej psoriaze, ktora postihuje aj kiby (psoriatickd artritida) u dospelych pacientov;
navodenie remisie (docasného tstupu) u dospelych pacientov pri stredne tazkej Crohnove;j
chorobe zavislej od steroidov, v kombinacii s kortikosteroidmi;

na udrzanie doc¢asného Ustupu (remisie) Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ktori
reagovali na metotrexat v monoterapii.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nordimet

Nepouzivajte Nordimet, ak

ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
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- mate zavazné ochorenie obliciek (lekar vam bude vediet’ povedat’, ¢i mate zavazné ochorenie
obliciek)

- mate zavazné ochorenie pecene (lekar vam bude vediet’ povedat’, ¢i mate zavazné ochorenie
pecene)

- mate poruchu krvotvorby

- konzumujete vel’ké mnoZstvo alkoholu

- mate poruchu imunitného systému

- mate t'azku alebo pretrvavajucu infekciu, napr. tuberkulozu alebo HIV

- mate vredy v traviacom trakte

- ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™)

- ste v rovnakom Case ockovany zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia

Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z pl'ic u pacientov s
reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Mozu sa vyskytnut’ zvacsené lymfatické uzliny (lymfom), a vtedy sa musi lieCba ukongit’.

Hnacka moze byt toxickym G¢inkom lieku Nordimet a vyZaduje prerusenie liecby. Ak mate hnacku,
obrat'te sa na svojho lekara.

U pacientov s rakovinou, ktori uzivali metotrexat, boli hlasené niektoré ochorenia mozgu
(encefalopatia/leukoencefalopatia). Takéto vedl'ajsie ucinky nemozno vylucit', ak sa metotrexat
pouZiva na liecbu inych ochoreni.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vSimnete novy néstup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, paméti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmenam osobnosti, okamzite sa obrat'te na svojho lekéra, pretoZe to mézu
byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Metotrexat modze zvysit’ citlivost’ vaSej pokozky na slnecné ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu slnku
a nepouzivajte soldrium ani slnecnu lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky pred
intenzivnym slnkom noste vhodné oblecenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorom.

Délezité upozornenie o davkovani Nordimetu

Metotrexat sa musi na lie¢bu reumatickych ochoreni, ochoreni koze a Crohnovej choroby pouzit’ len
jedenkrat tyZdenne. Nespravne davkovanie metotrexatu méze sposobit’ zavazné neziaduce ucinky,
ktoré mozu byt smrtel'né. Precitajte si vel'mi pozorne Cast’ 3 tejto pisomnej informacie.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nordimet, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- mate cukrovku a ste na inzulinovej liecbe

- mate neaktivnu, dlhotrvajucu infekciu (napr. tuberkulozu, hepatitidu typu B alebo C, pasovy opar
(herpes zoster))

- mate/ste mali ochorenie pecene alebo obliciek

- mate problémy s funkciou pltic

- mate tazki nadvahu

- savam nadmerne hromadi tekutina v bruchu alebo v dutine medzi pl'icami a hrudnou stenou
(ascites, pleuralna eftzia)

- ste dehydratovany alebo mate ochorenie spdsobujuce dehydrataciu (napr. strata tekutin v dosledku
vracania, hnacky alebo zapalu v tstach a zapalu pier).

Ak ste mali po radioterapii problémy s koZou (dermatitida v désledku ozarovania) alebo po spaleni
slnkom, mo6Zzu sa tieto problémy vyskytniit’ znova po podani Nordimetu.
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Deti, dospievajuci a starsi pacienti
Pokyny o davkovani zavisia od telesnej hmotnosti pacienta.

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodportica kvoli nedostatocnym skiisenostiam s pouzivanim
tohto lieku v tejto vekovej skupine.

Deti, dospievajuci a starsi I'udia lieCeni Nordimetom musia byt’ pod prisnym lekarskym dohl'adom,
aby sa ¢o najskor identifikovali mozné vedl'ajsie Gcinky.

Davka pre starSich pacientov ma byt’ znizena kvoli znizenej funkcii peene a obli¢iek suvisiacej
s vekom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia pri lie€be Nordimetom

Metotrexat docasne ovplyviiuje tvorbu spermii a vajicok. Metotrexat moze sposobit’ spontanny potrat
a zavazné vrodené chyby. Ak ste Zena, musite zabranit’ pocatiu poCas pouzivania metotrexatu

a najmenej 6 mesiacov po ukonceni liecby. Ak ste muz, musite zabranit’ splodeniu diet'at’a pocas
pouzivania metotrexatu a najmenej 3 mesiace po ukonceni liecby. Pozri tiez Cast’ ,, Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost™.

Kozné zmeny spdsobené psoriazou sa moézu pocas liecby Nordimetom po vystaveni sa ultrafialovému
ziareniu zhorsit’.

Odporucané kontrolné vysetrenia a preventivne opatrenia
Aj ked’ sa metotrexat pouziva v nizkych davkach, mozu sa vyskytnat’ zavazné vedlajsie Géinky. Aby
boli v¢as odhalené, vas lekar musi vykonat’ monitorovacie vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zaciatkom liecby:

Pred zacatim liecby vam vysetria krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. Vysetria vam aj krv
kvoli kontrole funkcie pedene a zisteniu, ¢i nemate hepatitidu (zdpal peéene). Dalej vam skontroluju
sérovu hladinu albuminu (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcia pecene) a funkciu obliciek.
Lekar sa m6ze rozhodnut’, Ze urobi aj iné vysetrenia pecene, napriklad snimky vaSej peCene a iné,
ktoré mozu vyzadovat’ odber malej vzorky tkaniva z pecene, aby ju bolo mozné dokladnejsie
preskamat’. Vas lekar méze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulézu a méze vam urobit’ rontgenové
vySetrenie hrudnika alebo funk¢éné vySetrenie pl'ic.

Pocas liecby:

Vas lekar moze vykonat’ nasledujice vySetrenia:

- vySetrenie Ustnej dutiny a hltana na zistenie zmeny na sliznici ako je zapal a ulceracia (tvorba
vredov)

- krvné vysetrenia/krvny obraz s poctom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére

- krvné vySetrenie na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie vySetrenia na sledovanie stavu pecene

- odber malej vzorky tkaniva z peCene na jej dokladnejSie vySetrenie

- krvné vySetrenie na sledovanie funkcie obliciek

- monitorovanie dychacich ciest a v pripade potreby funk¢éné vysetrenie plic

Je veI'mi dolezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto testov podozrivé, vas lekar zodpovedajucim spdsobom upravi
vasu liecbu.

Pred zaciatkom lie¢by a odporucané nasledné vysetrenia a opatrenia

Pred zaciatkom lieCby vam lekar vySetri krv a skontroluje funkciu vasich obli¢iek a pe¢ene. Mozno
vam urobi aj réntgen hrudnika. Dal3ie vySetrenia mozu byt’ vykonané pocas lie¢by a po jej ukondeni.
Nevynechajte navstevy u lekara za ¢elom vySetrenia krvi.

Iné lieky a Nordimet

147



Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je najmé dolezité informovat lekara, ak uzivate:

- dalSie lieky na liecbu reumatoidnej artritidy alebo psoriazy ako je leflunomid, sulfasalazin (liek,
ktory sa okrem artritidy a psoridzy pouziva na liecbu ulcerdznej kolitidy), kyselina
acetylsalicylova, fenylbutazén alebo amidopyrin.

- cyklosporin (na potla¢enie imunitného systému)

- azatioprin (pouziva sa na prevenciu odmietnutia organu po transplantcii)

- retinoidy (pouzivané na lie¢bu psoriazy a d’alSich koznych ochoreni)

- lieky proti kf¢om (pouzivané na prevenciu ki¢ov), ako je fenytoin, valproat alebo karbamazepin

- lieky na liecbu rakoviny

- barbituraty (injekcie na spanie)

- trankvilizéry (licky na upokojenie)

- Ustami uzivanu antikoncepciu

- probenecid (pouzivany na liecbu dny)

- antibiotika (napr. penicilin, glykopeptidy, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfénamidy,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliny, chloramfenikol)

- pyrimetamin ( pouZziva sa na prevenciu a liecbu malarie)

- vitaminové pripravky s obsahom kyseliny listove;j

- inhibitory protonovej pumpy (lieky, ktoré znizuju tvorbu zalidocnych kyselin a ktoré sa pouzivaju
na liecbu silného palenia zahy alebo vredov), ako je omeprazol alebo pantoprazol

- teofylin (pouziva sa na liecCbu astmy)

- kolestyramin (pouziva sa na liecbu vysokého cholesterolu, svrbenia alebo hnacky)

- NSA, nesteroidné protizapalové lieky (pouzivané na liecbu bolesti a zapalu)

- kyselina p-aminobenzoova (pouZziva sa na liecbu koznych ochoreni)

- akékol'vek ockovanie zivou vakcinou (musite sa mu vyhntt), napriklad proti osypkam, mumpsu
alebo proti zltej zimnici.

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (liek proti silnej bolesti a/alebo horucke)

- oxid dusny (plyn, pouzivany pri celkovej anestéze)

Nordimet a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Nordimetom nesmiete pit’ ziadny alkohol a vyhnite sa konzumacii vel’kého mnozstva
kavy, nealkoholickych napojov obsahujucich kofein a Cierneho Caju, pretoze to méze zosiliiovat’
vedl'ajsie uinky alebo spoluposobit’ s u€inkom Nordimetu. Pocas liecby Nordimetom pite dostatok
tekutin, pretoze dehydratacia (odvodnenie organizmu) moze zvysit’ toxicitu Nordimetu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Nordimet pocas tehotenstva alebo ak sa snaZzite otehotniet. Metotrexat moze sposobit’
vrodené chyby, poskodit’ nenarodené deti alebo spdsobit’ potraty. St spojené so znetvoreniami lebky,
tvare, srdca a krvnych ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi d6lezité, aby sa metotrexat nepodaval
tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuji otehotniet’. U Zien v plodnom veku sa musi
tehotenstvo s urcitost'ou vylucit, a to pouzitim vhodnych metod pred zacatim lieCby, napr.
tehotenskym testom. Pocas pouzivania metotrexatu a najmenej 6 mesiacov po ukonceni lieCby musite
zabranit’ tomu, aby ste otehotneli pouzitim spol'ahlivej antikoncepcie, a to pocas celej doby (pozri tiez
cast’ “Upozornenia a opatrenia”).

Ak otehotniete pocas liecby alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotna, informujte o najskor
svojho lekara. Musite sa poradit’ o riziku Skodlivych u¢inkov na diet'a pocas liecby.

Ak chcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, ktory vam méze odporucit’ konzultaciu v
poradenskom centre eSte pred za¢iatkom planovanej liecby.

Dojcenie
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Nedojcite pocas liecby, pretoze metotrexat prechadza do materského mlieka. Ak vas lekar povazuje
liecbu metotrexatom za absolutne nevyhnutnu v obdobi dojcenia, musite prestat’ dojcit’.

Plodnost’ muzov

Dostupné dokazy nenaznacuju zvysené riziko znetvoreni alebo potratov, ak otec uziva metotrexat

v davke menej ako 30 mg/tyzden. Riziko vSak nemozno tiplne vylucit.

Metotrexat mdze byt genotoxicky. To znamena, Ze tento liek moze sposobit’ genetickii mutaciu.
Metotrexat mdze ovplyvnit tvorbu spermii s moznost'ou sposobenia vrodenych chyb. Musite preto
zabranit’ tomu, aby ste splodili diet’a alebo darovali spermie pocas pouzivania metotrexatu a najmenej
3 mesiace po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Nordimetom sa mozu vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky postihujice centralny nervovy systém,
ako je tnava a zavrat. V niektorych pripadoch méze byt ovplyvnena schopnost’ viest’ vozidla a/alebo
obsluhovat’ stroje. Ak pocitite inavu alebo ospalost’, nesmiete viest' vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

Nordimet obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo

sodika.

3. Ako pouzivat’ Nordimet

Dolezité upozornenie tykajuce sa davky lieku Nordimet

Pri liecbe reumatoidne;j artritidy, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, psoridzy, psoriaticke;
artritidy a Crohnovej choroby, ktoré vyzaduju davkovanie jedenkrat tyzdenne, pouzivajte Nordimet
len jedenkrat tyZdenne. Pouzitie prilis vel'kého mnozstva lieku Nordimet moze byt smrtel'né. Velmi
pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto pisomnej informéacie pre pouzivatela. Ak mate akékol'vek otazky,
obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nordimet sa podava len raz za tyZdei. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny den, v ktorom
kazdy tyzden dostanete injekciu.

Nespravne podavanie Nordimetu moze sposobit’ zavazné vedlajsie uéinky, ktoré mozu byt smrtel'né.
Odportcana davka je:

Davka u pacientov s reumatoidnou artritidou:
Odporucana zaciatocna davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyZdenne.

Lekar moze davku zvysit, ak pouzita davka nie je G¢inna, ale dobre tolerovana. Priemerna tyzdenna
davka je 15-20 mg. VSeobecne plati, Ze sa nesmie presiahut’ tyzdenna davka 25 mg. Hned ako zacne

[yvon

davku.

Vseobecne sa zlepsenie priznakov predpoklada po 4-8 tyzdnoch liecby. Ak liecbu Nordimetom
ukoncite, priznaky sa mozu vratit’.

Pouzitie u dospelych so stredne t'azkou az tazkou formou plakovej psoridzy alebo t'azkou
psoriatickou artritidou

Lekar vam poda jednorazovu testovaciu davku 5-10 mg, aby bolo mozné posudit’ mozné vedlajsie
ucinky. V pripade, Ze je testovacia ddvka dobre tolerovana, liecba bude pokracovat’ po tyzdni s ddvkou
priblizne 7,5 mg.
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Odpoved’ na liecbu mozno vSeobecne ocakavat’ po 2-6 tyzdiioch. Podla ucinkov liecby a vysledkov
vySetrenia krvi a moc¢u bude liecba bud’ pokracovat alebo sa ukon¢i.

Davkovanie u dospelych pacientov s Crohnovou chorobou:

Vas lekar zacne lie¢bu s tyzdennou davkou 25 mg. Odpoved’ na lieCbu mozno vSeobecne ocCakavat’ po
8-12 tyzdnoch. Podl'a nastupu prvych t¢inkov lieCby sa vas lekar moze rozhodnut’ znizit’ davku na 15
mg tyzdenne.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 16 rokov s polyartritickymi formami juvenilnej idiopatickej

artritidy
Lekér vypoéita potrebnti divku z plochy povrchu tela dietata (m?) a davka sa vyjadri v mg/m?.

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodporti¢a kvoli nedostatoénym skusenostiam v tejto vekovej
skupine.

Sposob a dizka podavania
Nordimet sa podava formou injekcie pod kozu (subkutanne). Musi sa podat’ injek¢ne jedenkrat
tyzdenne a odporuca sa vzdy podat’ Nordimet v rovnakom dni v tyzdni.

Na zaciatku liecby vam Nordimet mé6ze injekéne podavat’ zdravotnicky personal. Lekar vSak moze
rozhodnut’ o tom, Ze sa mozete naucit’ podavat’ si Nordimet sami. Za tymto ucelom budete vhodne
zaskoleny. V Ziadnom pripade sa nepokusajte podat’ si liek sami, ak ste na to neboli zaSkoleny.

Dizku lie¢by uréi oSetrujici lekar.

Liecba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, plakovej psoriazy, psoriatickej artritidy
a Crohnovej choroby Nordimetom je dlhodoba liecba.

Ako si mate podat’ injekciu Nordimetu

Ak mate tazkosti pri manipulécii s perom, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. NesnaZzte
sa podat’ si liek sami, ak ste na to neboli zaskoleny. Ak si nie ste isty ako postupovat’, okamzite
informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Pred podanim injekcie Nordimetu

- Skontrolujte datum exspiracie na lieku. Nepouzivajte liek po uplynuti tohto datumu.

- Skontrolujte, ¢i pero nie je posSkodené a Ci je liek v iom Ciry roztok zltej farby. Ak to tak nie je,
pouzite iné pero.

- Skontrolujte si miesto posledného vpichu, ¢i posledna injekcia nespdsobila zaCervenanie, zmenu
farby koze, opuch, mokvanie alebo, ¢i nie je miesto stale bolestivé. Ak ano, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

- Rozhodnite sa, kde si podate injekciu s liekom. Zakazdym zmeiite miesto podania injekcie.

Pokyny na podanie injekcie Nordimetu pacientom
1) Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

2) Sadnite alebo l'ahnite si v uvol'nenej, pohodlnej polohe. Uistite sa, Ze vidite miesto na kozi, do
ktorého si podate injekciu.

3) Pero je naplnené, pripravené na pouzitie. Pero skontrolujte zrakom. Cez okienko by ste mali
vidiet’ zIth tekutinu. Mdzete vidiet' malu vzduchovu bublinku, ktord nema vplyv na injekciu
a neublizi vam.

Na hrote ihly sa m6ze objavit’ kvapocka. Je to normalne.

4) Vyberte si miesto podania injekcie a ogistite ho prilozenym alkoholovym tampénom. Uginnost’ sa
dosiahne v priebehu 30 — 60 sekiind. Vhodnymi miestami na podanie injekcie su koza na prednej
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strane brusnej steny a koza na prednej strane stehna.

5) Po uchopeni pera odstrante zelené ochranné viecko plynulym a priamym tahom. Neotacajte ho ani
neohybajte. Po odstraneni viecka, drzte pero v ruke. Nedotykajte sa perom ni¢oho iného. Je to kvoli
tomu, aby sa pero ndhodne neaktivovalo a aby ihla zostala Cista.

6) Jemnym stlacenim koze ukazovakom a palcom vytvorte zahyb na kozi na podanie injekcie. Drzte
koznt riasu po cely ¢as injekcie.

7) Prilozte pero smerom ku koznej riase (miesto vpichu) s krytom ihly smerujucim priamo na
miesto vpichu. ZIty kryt ihly umiestnite proti miestu vpichu injekcie tak, aby sa cely okraj
krytu ihly dotykal koze.

-1

=click=

9) Injekcia trva najviac 10 sekiind. Pocitite a zaCujete druh¢ ,,cvaknutie* hned’ po dokonceni injekcie.

=click=
10) Pred vybratim pera z koze pockajte d’alsie 2-3 sekundy. Bezpecnostny kryt pera je teraz
uzamknuty, aby sa predislo akymkol'vek zraneniam ihlou. Teraz mozete uvolnit’ kozny zahyb.

N
T
11) Zrakom skontrolujte pero cez okienko. Mali by ste vidiet’ zeleny plast. To znamena, ze vSetka
tekutina bola injek¢ne podana. Zlikvidujte pouzité pero do dodanej nadoby na ostré predmety.
Zatvorte pevne veko nadoby a umiestnite nddobu mimo dosahu deti. Ak doslo k ndhodnému
kontaktu metotrexatu s kozou alebo mékkymi tkanivami, musite zasiahnuté ¢asti oplachnut’
vel’kym mnoZstvom vody.

AK pouzijete viac Nordimetu, ako mate
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Dodrziavajte odporacané davkovanie svojho oSetrujuceho lekara. Nemente davku bez odporacania
svojho lekara.

Ak mate podozrenie, ze ste pouzili vel'mi vel'a Nordimetu, informujte svojho lekara a okamzite
kontaktujte najblizs§iu nemocnicu. Ak pojdete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou
balenie lieku a tito pisomnu informaciu.

Predavkovanie metotrexatom moéze viest’ k zdvaznym toxickym ucinkom. Priznaky predavkovania
mozZu zahiat l'ahké podliatiny alebo krvacanie, neobvyklu slabost’, vredy v ustach, nevol'nost’,
vracanie, ¢iernu alebo krvavi stolicu, vykasliavanie krvi alebo zvratkov, podobnych kavove;j
usadenine a znizené mocenie. Pozri tiez Cast’ 4.

Ak zabudnete pouzit’ Nordimet
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v pouzivani
predpisanej davky ako zvycajne. Porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouZivat’ Nordimet

Nesmiete prerusit’ alebo ukoncit’ liecbu Nordimetom bez predchadzajucej konzultacie so svojim
lekarom. Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytli vedl'ajsie ucinky, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte priamo svojho lekara, ak zaznamenate akikol'vek nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim,
opuch o¢nych vie€ok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (najmé, ak postihuje celé telo).

Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- zapal plic (priznaky mozu byt: celkovy pocit choroby, suchy, drazdivy kasel’, dychavi¢nost’,
dychavicnost’ v pokoji, bolest’ na hrudniku alebo horucka)

- vypltivanie alebo vykasliavanie krvi

- zavazné odlupovanie koze alebo pluzgiere na kozi

- neobvyklé krvacanie (vratane vracania krvi) alebo podliatiny

- silna hnacka

- vredy v ustach

- Cierna alebo dechtova stolica

- krv v mo¢i alebo stolici

- drobné ¢ervené skvrny na kozi

- horacka

- zozltnutie koze (zltacka)

- bolest alebo tazkosti pri moceni

- sméd a/alebo casté mocenie

- zachvaty (kice)

- strata vedomia

- rozmazané alebo zhorSené videnie.

Hlasené boli aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:
VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

Strata chuti do jedla, nauzea (pocit nevol'nosti), bolesti brucha, zapal sliznice ustnej dutiny, porucha
travenia a zvySenie pecenovych enzymov.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Znizena tvorba krviniek s poklesom bielych a/alebo cervenych krviniek a/alebo krvnych dosticiek
(leukopénia, anémia, trombocytopénia), bolest’ hlavy, inava, ospalost’, zapal pI'ic (pneumodnia) so
suchym, neproduktivnym kasl'om, dychavi¢nost’ a horucka, vredy v tstach, hnacka, vyrazka,
zaCervenanie koze, svrbenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Znizeny pocet krviniek a krvnych dosticiek, zapal hrdla, zavrat, zmétenost, depresia, zapal krvnych
ciev, vredy a krvacanie v traviacom trakte, zapal Criev, vracanie, zapal podzalidkovej Zlazy, poruchy
funkcie pecene, cukrovka, znizenie krvnych bielkovin, vyrazka na kozi podobna herpesu, zihl'avka,
reakcie podobné spaleniu slnkom v dosledku zvysenej citlivosti koze na slnec¢né Ziarenie, vypadavanie
vlasov, zvyseny vyskyt reumatickych uzlikov, kozny vred, pasovy opar, bolest’ kibov alebo svalov,
osteopordza (rednutie kosti), zapal a vredy mocového mechura (pripadne s krvou v mo¢i), znizena
funkcia obliciek, bolestivé mocenie, zapal a vredy v posve.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

Infekcia (vratane reaktivacie inaktivnej chronickej infekcie), sepsa, ¢ervené oci, alergické reakcie,
anafylakticky Sok (zavazna celkova alergicka reakcia), znizené mnozstvo protilatok v krvi, zapal
osrdcovnika (vakovitého obalu srdca), hromadenie tekutiny v osrdcovniku, obstrukcia pri plneni srdca
krvou v dosledku hromadenia tekutiny v osrdcovniku, poruchy zraku, vykyvy nalady, nizky krvny tlak,
krvné zrazeniny, tvorba jazvového tkaniva v plicach (pl'icna fibroza), pneumonia (zapal pluc)
sposobena Prneumocystis jiroveci, prerusenie dychania, astma, hromadenie tekutiny v pohrudnici,
zapalené d’asna, akttna hepatitida (zapal pecene), hneda koza, akné, cervené alebo fialové Skvrny

v dosledku cievneho krvacania, alergicky zapal krvnych ciev, zlomeniny kosti, zlyhanie obliciek,
zniZenie a zastavenie mocenia, poruchy elektrolytov,horticka, pomalé hojenie ran.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Znizenie poctu urcitych bielych krviniek (agranulocyt6za), tazké zlyhanie kostnej drene, zlyhanie
pecene, zdurené uzliny, nespavost, bolest, svalova slabost’, pocit necitlivosti alebo brnenia/mense;j
citlivosti na podnety ako normélne, zmeny chuti (kovovéa chut), kfce, zapal mozgovych blan
sposobujtci ochrnutie alebo vracanie, zhorSené videnie, poskodenie sietnice oka, vracanie krvi,
toxicky megakolon (zvacsenie hrubého ¢reva spojené so silnymi bolest’ami), tvorba posSkodenych
spermii (oligospermia), Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom), zvySena pigmentacia (sfarbenie) nechtov, strata sexualnej tizby, problémy s erekciou,
infekcia v okoli nechta, zavazné komplikacie traviaceho traktu, vredy, vidite'né zva¢senie malych
krvnych ciev na kozi, poruchy menstruacie, vytok z posvy, neplodnost’, zvac¢Senie prsnikov u muzov
(gynekomastia), lymfoproliferativne poruchy (nadmerny rast bielych krviniek).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov)

Zvyseny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia), urcité¢ ochorenia mozgu
(encefalopatia/leukoencefalopatia), krvacanie z nosa, krvacanie z plic, poskodenie kosti v ¢elusti
(nésledkom nadmerného rastu bielych krviniek), bielkoviny v mo¢i, pocit slabosti, odumretie tkaniva
v mieste vpichu, zacervenanie a odlupovanie koze, opuch.

Pri pouzivani Nordimetu sa pozorovali len mierne lokalne kozné reakcie (ako su pocity palenia, erytém
(zaCervenanie), opuch, zmena farby, silné svrbenie, bolest’) a tie ustupili pocas liecby.

Nordimet méze spdsobit’ znizenie pocétu bielych krviniek a vasa odolnost’ voci infekcii moze byt
znizena. Pokial’ sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka a zavazné zhorSenie celkového
zdravotného stavu alebo horucka s lokdlnymi priznakmi infekcie ako st bolest’ hrdla/bolest’
hltanu/bolest’ v istach alebo problémy s moc¢om, okamzite navstivte svojho lekara. Krvné vySetrenia
budu vykonané za ucelom kontroly mozného zniZenia poctu bielych krviniek (agranulocytozy). Je
dolezité informovat’ vasho lekara, Zze pouzivate Nordimet.

Je zname, Ze metotrexat spdsobuje poruchy kosti, ako st bolesti kibov a svalov a osteoporéza. Castost’
tychto rizik u deti nie je znama.
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Nordimet méze sposobit’ zavazné (niekedy zivot ohrozujiice) vedl'ajsie ucinky. Lekar vykona
vySetrenia, aby skontroloval odchylky zistené v krvi (napr. nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet
krvnych dosticiek, lymféom) a zmeny na oblickach a peceni.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nordimet
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera a Skatul’ke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte naplnené pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a obsahuje Castice.

Nordimet je len na jednorazové pouzitie. Pouzité pero sa musi zlikvidovat.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nordimet obsahuje
- Lie¢ivo je metotrexat. 1,0 ml roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.
- Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Nasledujuce pera su dostupné:

Naplnené pera 0,3 ml obsahujuce 7,5 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,4 ml obsahujuce 10 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,5 ml obsahujuce 12,5 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,6 ml obsahujice 15 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,7 ml obsahujuce 17,5 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,8 ml obsahujuce 20 mg metotrexatu.
Naplnené pera 0,9 ml obsahujuce 22,5 mg metotrexatu.
Naplnené pera 1,0 ml obsahujuce 25 mg metotrexatu.

Ako vyzera Nordimet a obsah balenia
Nordimet naplnené pera obsahuju Ciry, injekény roztok zltej farby.

Nordimet je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 4 naplnené pera a 1 alebo 4 alkoholové
tampony a vo viacnasobnych baleniach zahfnajucich 4 skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnené
pero a jeden alkoholovy tampon.

Nordimet je dostupny aj vo viacnasobnych baleniach zahritujucich 3 skatul’ky, z ktorych kazda
obsahuje 4 naplnené pera a alkoholové tampdny.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2132 WT Hoofddorp
Holandsko

Vyrobca

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgicko

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Nordimet 7,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 10 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 12,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 15 mg injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Nordimet 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Nordimet 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Nordimet 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gicinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Nordimet a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Nordimet
3. Ako pouzivat Nordimet

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Nordimet

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

[

Co je Nordimet a na ¢o sa pouziva

Nordimet obsahuje lie¢ivo metotrexat, ktory sa podiela:

- nazmenSeni zapalu alebo opuchu a

- na potla€ani aktivity imunitného systému (telu vlastnému obrannému mechanizmu). Nadmerne
aktivny imunitny systém suvisel so zapalovymi ochoreniami.

Nordimet je liek, ktory sa pouZziva na liecbu mnohych zépalovych ochoreni:

- aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych. Aktivna reumatoidna artritida je zapalové ochorenie,
ktoré postihuje kiby;

- tazkej aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy na piatich alebo viacerych kiboch (ochorenie sa
preto nazyva polyartritickd) u pacientov, ktori neodpovedali dostatone na nesteroidné
protizapalové lieky (NSA);

- stredne tazkej az tazkej plakovej psoridzy u dospelych, ktori ¢akaji na systémovu terapiuako aj
tazkej psoriazy, ktora postihuje aj kiby (psoriaticka artritida) u dospelych pacientov;

- navodenie remisie (do¢asného Ustupu) u dospelych pacientov pri stredne tazkej Crohnove;j
chorobe zavislej od steroidov, v kombinacii s kortikosteroidmi;

- naudrzanie doc¢asného ustupu (remisie) Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ktori reagovali
na metotrexat v monoterapii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nordimet

NepouZivajte Nordimet, ak
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- ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6)

- mate zavazné ochorenie obli¢iek (lekar vam bude vediet’ povedat, ¢i mate zavazné ochorenie
obliciek)

- mate zavazné ochorenie pecene (lekar vam bude vediet’ povedat’, ¢i mate zdvazné ochorenie
pecene)

- mate poruchu krvotvorby

- konzumujete velké mnozstvo alkoholu

- mate poruchu imunitného systému

- mate tazku alebo pretrvavajiacu infekciu, napr. tuberkuldzu alebo HIV

- mate vredy v traviacom trakte

- ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™)
- ste v rovnakom case ockovany zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia

Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z plic u pacientov s
reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Mozu sa vyskytnat zvac¢sené lymfatické uzliny (lymfom), a vtedy sa musi lieCba ukongit’.

Hnacka moze byt’ toxickym ucinkom lieku Nordimet a vyzaduje prerusenie liecby. Ak mate hnacku,
obrat’'te sa na svojho lekara.

U pacientov s rakovinou, ktori uzivali metotrexat, boli hlasené niektoré ochorenia mozgu
(encefalopatia/leukoencefalopatia). Takéto vedl'ajSie ucinky nemozno vylucit’, ak sa metotrexat
pouziva na lie€bu inych ochoreni.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vS§imnete novy nastup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, pamiti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmenam osobnosti, okamzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze to mézu
byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Metotrexat moze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slnec¢né ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu slnku
a nepouzivajte solarium ani slnecnu lampu bez lekéarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky pred
intenzivnym slnkom noste vhodné oblecenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorom.

Dolezité upozornenie o ddvkovani Nordimetu

Metotrexat sa musi na lie¢bu reumatickych ochoreni, ochoreni koze a Crohnovej choroby pouzit’ len
jedenkrat tyZzdenne. Nespravne davkovanie metotrexatu moze sposobit’ zdvazné neziaduce ucinky,
ktoré mozu byt smrtel'né. Precitajte si veI'mi pozorne Cast’ 3 tejto pisomnej informacie.

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Nordimet, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- mate cukrovku a ste na inzulinovej liecbe

- mate neaktivnu, dlhotrvajticu infekciu (napr. tuberkuldzu, hepatitidu typu B alebo C, pasovy opar
(herpes zoster))

- mate/ste mali ochorenie peCene alebo obliciek

- mate problémy s funkciou plic

- mate tazka nadvahu

- savam nadmerne hromadi tekutina v bruchu alebo v dutine medzi pl'icami a hrudnou stenou
(ascites, pleuralna efuzia)

- ste dehydratovany alebo mate ochorenie spdsobujuce dehydrataciu (napr. strata tekutin v dosledku
vracania, hnacky alebo zapalu v tstach a zapalu pier).
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Ak ste mali po radioterapii problémy s kozou (dermatitida v désledku ozarovania) alebo po spaleni
slnkom, mo6Zzu sa tieto problémy vyskytniit’ znova po podani Nordimetu.

Deti, dospievajuci a starsi pacienti
Pokyny o davkovani zavisia od telesnej hmotnosti pacienta.

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodporti¢a kvoli nedostatoénym skuisenostiam s pouzivanim
tohto lieku v tejto vekovej skupine.

Deti, dospievajuci a starsi 'udia lieCeni Nordimetom musia byt pod prisnym lekarskym dohl'adom,
aby sa o najskor identifikovali mozné vedl'ajsie Gcinky.

Dévka pre starSich pacientov ma byt znizena kvoli znizenej funkcii pecene a obli¢iek suvisiacej
s vekom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pri lieCbe Nordimetom

Metotrexat do¢asne ovplyviuje tvorbu spermii a vajicok. Metotrexat moze spdsobit’ spontanny potrat
a zavazné vrodené chyby. Ak ste Zena, musite zabranit’ pocatiu pocas pouzivania metotrexatu

a najmenej 6 mesiacov po ukonceni liecby. Ak ste muz, musite zabranit’ splodeniu diet’at’a pocas
pouzivania metotrexatu a najmenej 3 mesiace po ukonceni liecby.

Pozri tiez Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™.

Kozné zmeny sposobené psoridzou sa mozu pocas liecby Nordimetom po vystaveni sa ultrafialovému
ziareniu zhorsit’.

Odporucané kontrolné vysetrenia a preventivne opatrenia
Aj ked’ sa metotrexat pouziva v nizkych davkach, mozu sa vyskytnat’ zavazné vedlajsie éinky. Aby
boli v€as odhalené, vas lekar musi vykonat’ monitorovacie vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zaciatkom liecby:

Pred zacatim liecby vam vysSetria krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. Vysetria vam aj krv
kvoli kontrole funkcie pedene a zisteniu, ¢i nemate hepatitidu (zdpal peéene). Dalej vam skontroluju
sérovu hladinu albuminu (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcia pecene) a funkciu obli¢iek.
Lekar sa m6ze rozhodnut’, Ze urobi aj iné vysetrenia pecene, napriklad snimky vaSej peCene a iné,
ktoré mozu vyZadovat’ odber malej vzorky tkaniva z pecene, aby ju bolo mozné dokladnejsie
preskamat’. Vas lekar moéze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulézu a méze vam urobit’ rontgenové
vyS$etrenie hrudnika alebo funk¢éné vySetrenie pl'ic.

Pocas liecby:

Vas lekar méze vykonat nasledujuce vySetrenia:

- vySetrenie ustnej dutiny a hltana na zistenie zmeny na sliznici ako je zapal a ulceracia (tvorba
vredov)

- krvné vySetrenia/krvny obraz s po¢tom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére

- krvné vySetrenie na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie vySetrenia na sledovanie stavu pecene

- odber malej vzorky tkaniva z pecene na jej dokladnejSie vySetrenie

- krvné vySetrenie na sledovanie funkcie obliciek

- monitorovanie dychacich ciest a v pripade potreby funkéné vysetrenie plic

Je vel'mi ddlezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vysetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto testov podozrivé, vas lekar podla toho upravi vasu liecbu.

Iné lieky a Nordimet
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je najma dolezité informovat’ lekdra, ak uzivate:
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- dalSie lieky na liecbu reumatoidnej artritidy alebo psoriazy ako je leflunomid, sulfasalazin (liek,
ktory sa okrem artritidy a psoridzy pouziva na liecbu ulceroznej kolitidy), kyselina
acetylsalicylova, fenylbutazon alebo amidopyrin.

- cyklosporin (na potla¢enie imunitného systému)

- azatioprin (pouZziva sa na prevenciu odmietnutia orgadnu po transplantacii)

- retinoidy (pouzivané na lie¢bu psoriazy a d’alSich koznych ochoreni)

- lieky proti ki¢om (pouzivané na prevenciu ki¢ov), ako je fenytoin, valproat alebo karbamazepin

- lieky na liecbu rakoviny

- barbituraty (injekcie na spanie)

- trankvilizéry (lieky na upokojenie)

- Ustami uzivanu antikoncepciu

- probenecid (pouzivany na liecbu dny)

- antibiotika (napr. penicilin, glykopeptidy, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfénamidy,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliny, chloramfenikol)

- pyrimetamin (pouziva sa na prevenciu a liecbu malarie)

- vitaminové pripravky s obsahom kyseliny listove;j

- inhibitory protonovej pumpy (lieky, ktoré znizuju tvorbu zalidoénych kyselin a ktoré sa pouzivaji
na liecbu silného palenia zahy alebo vredov), ako je omeprazol alebo pantoprazol

- teofylin (pouziva sa na liecbu astmy)

- kolestyramin (pouziva sa na lie¢bu vysokého cholesterolu, svrbenia alebo hnacky)

- NSA, nesteroidné protizapalové lieky (pouzivané na liecbu bolesti a zapalu)

- kyselina p-aminobenzoova (pouZziva sa na liecbu koznych ochorent)

- akékol'vek oc¢kovanie Zivou vakcinou (musite sa mu vyhnut), napriklad proti osypkam, mumpsu
alebo proti zZltej zimnici

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (liek proti silnej bolesti a/alebo horucke)

- oxid dusny (plyn, pouzivany pri celkovej anestézii).

Nordimet a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Nordimetom nesmiete pit’ ziadny alkohol a vyhnite sa konzumacii vel’kého mnozstva
kavy, nealkoholickych napojov obsahujticich kofein a ¢ierneho ¢aju, pretoze to moze zosiliiovat
vedlajsie ucinky alebo spolup6sobit’ s u¢inkom Nordimetu. Pocas liecby Nordimetom pite dostatok
tekutin, pretoze dehydratacia (odvodnenie organizmu) moze zvysit' toxicitu Nordimetu.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Nordimet pocas tehotenstva, alebo ak sa snazite otehotniet’. Metotrexat méze spdsobit’
vrodené chyby, poSkodit’ nenarodené deti alebo spdsobit’ potraty. St spojené so znetvoreniami lebky,
tvare, srdca a krvnych ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi dolezité, aby sa metotrexat nepodaval
tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuji otehotniet’. U Zien v plodnom veku sa musi
tehotenstvo s uréitost'ou vylucit, a to pouzitim vhodnych metéd pred zacatim lie¢by, napr.
tehotenskym testom. Pocas pouzivania metotrexatu a najmenej 6 mesiacov po ukonceni lieCby musite
zabranit’ tomu, aby ste otehotneli pouzitim spol'ahlivej antikoncepcie, a to pocas celej doby (pozri tiez
cast’ “Upozornenia a opatrenia”).

Ak otehotniete pocas liecby alebo mate podozrenie, ze by ste mohli byt tehotna, informujte o najskor
svojho lekara. Musite sa poradit’ o riziku Skodlivych G¢inkov na diet'a pocas liecby.

Ak chcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, ktory vam méze odporucit’ konzultaciu

v poradenskom centre eSte pred za¢iatkom planovanej lieCby.

Dojcenie
Nedojéite pocas lieCby, pretoZe metotrexat prechadza do materského mlieka. Ak vas lekar povazuje
lie¢bu metotrexatom za absolutne nevyhnutnu v obdobi dojéenia, musite prestat’ dojcit’.

Plodnost’ muzov
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Dostupné dokazy nenaznacuju zvysené riziko znetvoreni alebo potratov, ak otec uziva metotrexat

v davke menej ako 30 mg/tyzdeini. Riziko vSak nemozno uplne vylucit.

Metotrexat moze byt genotoxicky. To znamena, Ze tento liek moze sposobit’ genetickii mutaciu.
Metotrexat méze ovplyvnit tvorbu spermii s moznost'ou sposobenia vrodenych chyb. Musite preto
zabranit’ tomu, aby ste splodili dieta alebo darovali spermie pocas pouzivania metotrexatu a najmenej
3 mesiace po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Nordimetom sa mézu vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky postihujice centralny nervovy systém,
ako je unava a zavrat. V niektorych pripadoch méze byt ovplyvnena schopnost’ viest’ vozidla a/alebo
obsluhovat’ stroje. Ak pocitite tinavu alebo ospalost’, nesmiete viest' vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Nordimet obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Nordimet

DoleZité upozornenie tykajuce sa davky lieku Nordimet

Pri liecbe reumatoidnej artritidy, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriazy, psoriatickej
artritidy a Crohnovej choroby, ochoreni vyzadujucich davkovanie jedenkrat tyzdenne, pouzivajte
Nordimet len jedenkrat tyZdenne. Pouzitie prili§ vel'kého mnozstva liecku Nordimet moze byt
smrtel'né. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto pisomnej informécie pre pouzivatela. Ak mate
akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nordimet sa podava len raz za tyZdei. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny den, v ktorom
kazdy tyzden dostanete injekciu.

Nespravne podavanie Nordimetu moze sposobit’ zavazné vedlajSie ucinky, ktoré mézu byt smrtel'né.
Odporacana davka je:

Davka u pacientov s reumatoidnou artritidou:
Odporuacana zaciatocna davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyZdenne.

Lekar moze davku zvysit, ak pouzita davka nie je u¢inna, ale je dobre tolerovana. Priemerna tyzdenna
davka je 15-20 mg. VSeobecne plati, Ze sa nesmie presiahut’ tyzdenna davka 25 mg. Hned’ ako zacne

cvwe

davku.

Vseobecne sa zlepSenie priznakov predpoklada po 4-8 tyzdnoch liecby. Ak liecbu Nordimetom
ukoncite, priznaky sa mézu vratit’.

Pouzitie u dospelych so stredne tazkou az t'azkou formou plakovej psoridzy alebo tazkou
psoriatickou artritidou

Lekar vam poda jednorazovu testovaciu davku 5-10 mg, aby bolo mozné posudit’ mozné vedlajsie
ucinky. V pripade, Ze je testovacia davka dobre tolerovana, lie¢ba bude pokracovat’ po tyzdni s davkou
priblizne 7,5 mg.

Odpoved’ na liecbu mozno vseobecne ocakavat’ po 2-6 tyzdiioch. Podla ucinkov lie¢by a vysledkov
vySetrenia krvi a moc¢u bude liecba bud’ pokracovat alebo sa ukon¢i.
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Davkovanie u dospelych pacientov s Crohnovou chorobou:

Vas lekar zacne liecbu s tyzdennou dédvkou 25 mg. Odpoved na lieCbu mozZno vSeobecne oc¢akavat’ po
8 - 12 tyzdnoch. Podl'a nastupu prvych ucinkov liecby sa vas lekar méze rozhodnit’ znizit’ davku na
15 mg tyzdenne.

Pouzitie u deti a dospievajticich vo veku do 16 rokov s polyartritickymi formami juvenilnej
idiopatickej artritidy
Lekar vypodita potrebni davku z plochy povrchu tela dietata (m?) a davka sa vyjadri v mg/m?.

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodportca kvoli nedostatoénym skisenostiam v tejto vekovej
skupine.

Sposob a dizka podavania
Nordimet sa podava formou injekcie pod kozu (subkutanne). Musi sa podat’ injekcne jedenkrat
tyzdenne a odporuca sa vzdy podat’ Nordimet v rovnakom dni v tyzdni.

Na zaciatku lie¢by vam Nordimet moZe injekéne podavat’ zdravotnicky personal. Lekar v§ak moze
rozhodnut’ o tom, Ze sa mdzete naucit’ podavat’ si Nordimet sami. Za tymto i¢elom budete vhodne
zaSkoleny. V Ziadnom pripade sa nepokusajte podat’ si liek sami, ak ste na to neboli zaSkoleny.

Dizku lie¢by uréi osetrujuci lekar.

Liecba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, plakovej psoriazy, psoriatickej artritidy
a Crohnovej choroby Nordimetom je dlhodoba liecba.

Ako si mate podat’ injekciu Nordimetu

Ak mate tazkosti pri manipulécii s injek¢nou striekac¢kou, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Nesnazte sa podat’ si liek sami, ak ste na to neboli zaskoleny. Ak si nie ste isty ako
postupovat’, okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Pred podanim injekcie Nordimetu

- Skontrolujte datum exspiracie na lieku. Nepouzivajte liek po uplynuti tohto datumu.

- Skontrolujte, ¢i injek¢na strickacka nie je poskodena a €i je liek v nej ¢iry roztok zltej farby. Ak
to tak nie je, pouzite inu injekéna striekacku.

- Skontrolujte si miesto posledného vpichu, ¢i posledna injekcia nespdsobila zacervenanie, zmenu
farby koze, opuch, mokvanie, alebo ¢i nie je miesto stale bolestivé. Ak ano, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

- Rozhodnite sa, kde si podate injekciu s lickom. Zakazdym zmetite miesto podania injekcie.

Pokyny na podanie injekcie Nordimetu pacientom
1)  Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

2) Sadnite alebo l'ahnite si v uvolnenej, pohodlnej polohe. Uistite sa, Ze vidite miesto na kozi, do
ktorého si podate injekciu.

3)  Injekena striekacka je naplnend a pripravena na pouzitie. Otvorte blistrové balenie odlipnutim
hornej vrstvy blistra tak, ako je to znazornené.

IBIiatrové balenie

Horna vrstva

4)  Bezpecnostné opatrenie: NIKDY netahajte pripravok za piest alebo kryt ihly. Vyberte
striekacku zo Skatulky uchopenim za jej telo tak, ako je to zndzornené na obrazku d’alej.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Vizuélne (zrakom) injek¢nu striekacku skontrolujte. Cez okienko by ste mali vidiet’ zIta
tekutinu. Mozete vidiet' malil vzduchovi bublinku, ktora nema vplyv na injekciu a neublizi
vam.

Vyberte si miesto podania injekcie a oéistite ho prilozenym alkoholovym tampénom. U¢innost’
sa dosiahne v priebehu 30 — 60 sekind. Vhodnymi miestami na podanie injekcie si koza na
prednej strane brusnej steny a koza na predne;j strane stehna.

Po uchopeni tela striekacky odstraite viecko.
e
= 2 o=
.-I_. . ..'" ¥

i’

Pred aplikécidu netladte na piest, aby ste odstranili vzduchové bublinky. Mohlo by to spdsobit’
unik lieku. Po odstraneni viecka drzte striekacku v ruke. Nedotykajte sa strickackou ni¢oho
iného. Tym sa zabezpeci, aby ihla zostala ¢ista.

Drzte injekénu striekacku v ruke, ktorou pisete (ako ceruzku) a druhou rukou jemnym stlaCenim
koze ukazovakom a palcom vytvorte zahyb na kozi na podanie injekcie. Drzte koznu riasu po
cely cas injekcie.

Prilozte striekacku smerom ku koznej riase (miestu vpichu) s krytom ihly smerujicim priamo na
miesto vpichu. Zaved'te ihlu po celej dlzke do koznej riasy.

Tlacte palcom na piest smerom nadol az do vyprazdnenia striekacky. Tym sa liek vstrekne pod
kozu.

Thlu odstranite priamym potiahnutim. Bezpecnostny kryt injekénej striekacky automaticky
zakryje ihlu, aby sa predislo akymkol'vek zraneniam ihlou. Teraz moZete uvolnit’ kozny zahyb.
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Poznamka: bezpecnostny systém, ktory umoznuje uvolnenie bezpecnostného krytu sa moze aktivovat
len po vyprazdneni injekcnej striekacky, stlacanim piesta nadoraz.

12)  Zlikvidujte pouzita injek¢énu striekacku do dodanej nadoby na ostré predmety. Zatvorte
dokladne veko nadoby a umiestnite nddobu mimo dosahu deti. Ak doslo k ndhodnému kontaktu
metotrexatu s povrchom koze alebo makkymi tkanivami, musite zasiahnuté ¢asti oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody.

AKk pouZzijete viac Nordimetu, ako mate
Dodrziavajte odporac¢ané davkovanie svojho oSetrujuceho lekara. Nemente davku bez odporacania
svojho lekara.

Ak mate podozrenie, Ze ste pouzili veI'mi vel'a Nordimetu, informujte svojho lekara a okamzite
kontaktujte najbliz§iu nemocnicu. Ak pojdete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou
balenie lieku a tuto pisomnu informaciu.

Predavkovanie metotrexatom moéze viest’ k zdvaznym toxickym ucinkom. Priznaky predavkovania
mozu zahfiat' 'ahké podliatiny alebo krvacanie, neobvyklu slabost, vredy v tstach, nevol'nost’,
vracanie, Ciernu alebo krvavu stolicu, vykasliavanie krvi alebo zvratkov, podobnych kavovej
usadenine a znizené mocenie. Pozri tiez Cast 4.

Ak zabudnete pouZit’ Nordimet
Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v pouzivani
predpisanej davky ako zvycajne. Porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouzivat’ Nordimet

Nesmiete prerusit’ alebo ukoncit’ liecbu Nordimetom bez predchédzajucej konzultacie so svojim
lekarom. Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytli vedlajsie u¢inky, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte priamo svojho lekara, ak zaznamenate aktukol'vek nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim,
opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (najmé, ak postihuje celé telo).

Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sau vas objavi niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- zapal plic (priznaky mozu byt: celkovy pocit choroby, suchy, drazdivy kasel’, dychavi¢nost’,
dychavicnost’ v pokoji, bolest’ na hrudniku alebo horucka)

- vyplvanie alebo vykasliavanie krvi

- zavazné odlupovanie koze alebo pluzgiere na kozi

- neobvyklé krvacanie (vratane vracania krvi) alebo podliatiny

- silna hnacka

- vredy v ustach

- Cierna alebo dechtova stolica

- krv v moci alebo stolici

- drobné ¢ervené skvrny na kozi

- horucka

- zozltnutie koze (zltacka)

- bolest alebo tazkosti pri moceni

- sméd a/alebo Casté mocenie
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- zachvaty (kice)
- strata vedomia
- rozmazané alebo zhorS§ené videnie.

Hlasené boli aj nasledujuce vedlajsie ti¢inky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
Strata chuti do jedla, nauzea (pocit nevol'nosti), bolesti brucha, zapal sliznice Gstnej dutiny, poruchy
travenia a zvysenie peceniovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Znizena tvorba krviniek s poklesom bielych a/alebo cervenych krviniek a/alebo krvnych dosticiek
(leukopénia, anémia, trombocytopénia), bolest’ hlavy, tinava, ospalost’, zapal plic (pneumodnia) so
suchym, neproduktivnym kasl'om, dychavi¢nost’ a horucka, vredy v tstach, hnacka, vyrazka,
zaCervenanie koze, svrbenie.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Znizeny pocet krviniek a krvnych dosticiek, zapal hrdla, zavrat, zmétenost’, depresia, zapal krvnych
ciev, vredy a krvacanie v traviacom trakte, zapal Criev, vracanie, zapal podzalidkovej Zlazy, poruchy
funkcie pecene, cukrovka, znizenie krvnych bielkovin, vyrazka na kozi podobna herpesu, zihl'avka,
reakcie podobné spaleniu slnkom v désledku zvysenej citlivosti koze na slne¢né Ziarenie, vypadavanie
vlasov, zvyseny vyskyt reumatickych uzlikov, kozny vred, pasovy opar, bolest kibov alebo svalov,
osteopordza (rednutie kosti), zapal a vredy mocového mechura (pripadne s krvou v moci), znizena
funkcia obliciek, bolestivé mocenie, zapal a vredy v posve.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

Infekcia (vratane reaktivacie inaktivnej chronickej infekcie), sepsa, Cervené oci, alergické reakcie,
anafylakticky Sok (zavazna celkova alergicka reakcia), znizené mnozstvo protilatok v krvi, zapal
osrdcovnika (vakovitého obalu srdca), hromadenie tekutiny v osrdcovniku, obstrukcia pri plneni srdca
krvou v dosledku hromadenia tekutiny v osrdcovniku, poruchy zraku, vykyvy nalady, nizky krvny tlak,
krvné zrazeniny, tvorba jazvového tkaniva v plicach (pl'icna fibroza), pneumonia (zapal plic)
sposobend Pneumocystis jiroveci, prerusenie dychania, astma, hromadenie tekutiny v pohrudnici,
zapalené d’asnd, aktitna hepatitida (zapal pecene), hneda koza, akné, Cervené alebo fialové skvrny

v dosledku cievneho krvécania, alergicky zapal krvnych ciev, zlomeniny kosti, zlyhanie obliciek,
zniZenie a zastavenie mocenia, poruchy elektrolytov, horicka, pomalé hojenie ran.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Znizenie poctu urcitych bielych krviniek (agranulocyt6za), infekcie, tazké zlyhanie kostnej drene,
zlyhanie pecene, zdurené uzliny, nespavost’, bolest’, svalova slabost’, pocit necitlivosti alebo
brnenia/mensej citlivosti na podnety ako normalne, zmeny chuti (kovova chut’), kice, zapal
mozgovych blan sposobujlici ochrnutie alebo vracanie, zhorSené videnie, poskodenie sietnice oka,
vracanie krvi, toxicky megakolon (zviacsenie hrubého ¢reva spojené so silnymi bolest'ami), tvorba
poskodenych spermii (oligospermia), Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza
(Lyellov syndrém), zvySena pigmentacia (sfarbenie) nechtov, strata sexualnej tizby, problémy

s erekciou, infekcia v okoli nechtu, zavazné komplikacie traviaceho traktu, vredy, vidite'né zvaésenie
malych krvnych ciev na kozi, poruchy menstruacie, vytok z po§vy, neplodnost’, zvécSenie prsnikov

u muzov (gynekomastia), lymfoproliferativne poruchy (nadmerny rast bielych krviniek).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

Zvyseny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia), urcité ochorenia mozgu
(encefalopatia/leukoencefalopatia), krvacanie z nosa, krvacanie z plic, poskodenie kosti v cel'usti
(nasledkom nadmerného rastu bielych krviniek), bielkoviny v moc¢i, pocit slabosti, odumretie tkaniva
v mieste vpichu, zaCervenanie a odlupovanie koze, opuch.

Pri pouzivani Nordimetu sa pozorovali len mierne lokalne kozné reakcie (ako su pocity palenia, erytém
(zaCervenanie), opuch, zmena farby, silné svrbenie, bolest) a tie ustapili pocas lieCby.
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Nordimet moze sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vaSa odolnost’ voci infekcii moze byt
znizena. Pokial’ sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horucka a zdvazné zhorsenie celkového
zdravotného stavu alebo hortacka s lokalnymi priznakmi infekcie ako s bolest’ hrdla/bolest’
hltanu/bolest’ v ustach alebo problémy s mocom, okamzite navstivte svojho lekara. Krvné vysetrenia
budi vykonané za uc¢elom kontroly mozného znizenia poctu bielych krviniek (agranulocytozy). Je
délezité informovat’ vasho lekara, Ze pouzivate Nordimet.

Je zname, 7e metotrexat spdsobuje poruchy kosti, ako su bolesti kibov a svalov a osteoporéza. Castost’
tychto rizik u deti nie je znama.

Nordimet mbze sposobit’ zavazné (niekedy zivot ohrozujice) vedlajsie ucinky. Lekar vykona
vySetrenia, aby skontroloval odchylky zistené v krvi (napr. nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet
krvnych dosticiek, lymféom) a zmeny na oblickach a peceni.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nordimet
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplnenej injekénej
strickacky a skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte naplnent injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a obsahuje Castice.

Nordimet je len na jednorazové pouzitie. Pouzita injek¢na striekacka sa musi zlikvidovat'.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nordimet obsahuje
- Liecivo je metotrexat. 1,0 ml roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.
- DalSie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Nasledujuce injekéné striekacky st dostupné:

Naplnené injekcné striekacky 0,3 ml obsahujice 7,5 mg metotrexatu.
Naplnené injekéné striekacky 0,4 ml obsahujuce 10 mg metotrexatu.
Naplnené injekéné striekacky 0,5 ml obsahujuce 12,5 mg metotrexatu.
Naplnené injekéné striekacky 0,6 ml obsahujuce 15 mg metotrexatu.
Naplnené injekcné striekacky 0,7 ml obsahujice 17,5 mg metotrexatu.
Naplnené injekéné striekacky 0,8 ml obsahujuce 20 mg metotrexatu.
Naplnené injekéné striekacky 0,9 ml obsahujuce 22,5 mg metotrexatu.
Naplnené injekcné striekacky 1,0 ml obsahujice 25 mg metotrexatu.

Ako vyzera Nordimet a obsah balenia
Nordimet naplnené injekéné striekacky obsahuju Ciry, injekény roztok Zltej farby.
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Nordimet je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnent injeként striekacku a dva alkoholové
tampony a vo viacnasobnych baleniach zahriujtcich 4 alebo 12 $katuliek, z ktorych kazda obsahuje 1
injek¢énu striekacku a dva alkoholové tampony.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Holandsko

Vyrobca

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgicko

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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