PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1 IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

2 KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata.

Nordimet 7.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 7,5 mg metotreksata v 0,3 ml.

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 10 mg metotreksata v 0,4 ml.

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 12,5 mg metotreksata v 0,5 ml.

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 15 mg metotreksata v 0,6 ml.

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 17,5 mg metotreksata v 0,7 ml.

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 20 mg metotreksata v 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 22,5 mg metotreksata v 0,9 ml.

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 25 mg metotreksata v 1,0 ml.

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 7,5 mg metotreksata v 0,3 ml.

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 10 mg metotreksata v 0,4 ml.

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Enanapolnjena injekcijska brizga vsebuje 12,5 mg metotreksata v 0,5 ml.
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Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 15 mg metotreksata v 0,6 ml.

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 17,5 mg metotreksata v 0,7 ml.

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 20 mg metotreksata v 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 22,5 mg metotreksata v 0,9 ml.

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 25 mg metotreksata v 1,0 ml.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3 FARMACEVTSKA OBLIKA
raztopina za injiciranje (injekcija)

Bistra, rumena raztopina z vrednostjo pH 8,0-9,0 in osmolalnostjo priblizno 300 mOsm/kg.

4  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Nordimet je indicirano za zdravljenje:

- aktivnega revmatoidnega artritisa pri odraslih bolnikih,

- poliartikularnih oblik hudega aktivnega juvenilnega idiopati¢nega artritisa (JIA), pri katerih je
bil odziv na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAR) nezadosten,

- zmerne do hude psoriaze v plakih pri odraslih, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje, ter
hudega psoriaticnega artritisa pri odraslih bolnikih,

- za vzpostavitev remisije pri zmerni, od steroidov odvisni Crohnovi bolezni pri odraslih bolnikih,
v kombinaciji s kortikosteroidi, in za vzdrZevanje remisije, kot monoterapija, pri bolnikih, ki so
se odzvali na metotreksat.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Metotreksat smejo predpisovati samo zdravniki s strokovnim znanjem glede uporabe metotreksata in s
popolnim razumevanjem tveganj zdravljenja z metotreksatom.

Pred samoinjiciranjem metotreksata morajo biti bolniki izobraZeni in usposobljeni glede ustrezne
tehnike injiciranja. Prvo injiciranje zdravila Nordimet je potrebno opraviti pod neposrednim
zdravniskim nadzorom.

Pomembno opozorilo glede odmerjanja zdravila Nordimet

Zdravljenje revmatoidnega artritisa, aktivnega juvenilnega idiopati¢nega artritisa, psoriaze,
psoriati¢nega artritisa in Crohnove bolezni zahteva odmerjanje enkrat tedensko. Zdravilo Nordimet se
sme uporabljati samo enkrat tedensko. Napake pri odmerjanju zdravila Nordimet lahko povzrocijo
resne nezelene ucinke, vklju¢no s smrtjo. Zelo natancno preberite to poglavje povzetka glavnih
znacilnosti zdravila.




Ce s peroralne uporabe preidete na subkutano, bo morda treba zmanj$ati odmerek zaradi spremenljive
bioloske uporabnosti metotreksata po peroralni uporabi.

Skladno z veljavnimi smernicami zdravljenja bo morda treba razmisliti o dodajanju folne ali folinske
kisline.

O skupnem trajanju zdravljenja odloca zdravnik.

Odmerjanje

Odmerjanje pri odraslih bolnikih z revmatoidnim artritisom

Priporoceni zacetni odmerek je 7,5 mg metotreksata enkrat tedensko, ki se injicira subkutano. Glede
na aktivnost bolezni pri posamezniku in toleranco bolnika se lahko zacetni odmerek postopoma
povecuje. Tedenski odmerek na splosno ne sme preseci 25 mg. Odmerki, ki presegajo 20 mg na teden,
so lahko povezani z obcutnim povecanjem toksicnosti, zlasti z zaviranjem delovanja kostnega mozga.
Odziv na zdravljenje lahko pri¢akujemo po priblizno 48 tednih. Ko je Zeleni rezultat zdravljenja
dosezen, je treba odmerek postopoma zmanjSevati do najmanj$ega moznega ucinkovitega
vzdrzevalnega odmerka. Simptomi se lahko po prekinitvi zdravljenja znova pojavijo.

Zdravljenje revmatoidnega artritisa z metotreksatom pomeni dolgorocno zdravljenje.

Odmerjanje pri bolnikih s psoriazo v plakih in psoriaticnim artritisom

Priporocljiva je subkutana uporaba testnega odmerka v visini 5-10 mg en teden pred zacetkom
zdravljenja, da se ugotovijo morebitni idiosinkrati¢ni nezeleni ucinki. Priporoceni zacetni odmerek je
7,5 mg metotreksata enkrat tedensko. Odmerek je treba postopoma povecevati, vendar tedenski
odmerek metotreksata na splosno ne sme preseci 25 mg. Odmerki, ki presegajo 20 mg na teden, so
lahko povezani z obCutnim povecanjem toksi¢nosti, zlasti z zaviranjem delovanja kostnega mozga.
Odziv na zdravljenje lahko pricakujemo po priblizno 2—6 tednih. Glede na klini¢no sliko in
spremembe laboratorijskih parametrov z zdravljenjem bodisi nadaljujemo bodisi ga prekinemo.

Ko je zeleni rezultat zdravljenja dosezZen, je treba odmerek postopoma zmanjSevati do najmanjSega
moznega ucinkovitega vzdrZzevalnega odmerka. V izjemnih primerih bi bil lahko klini¢no upravicen
odmerek, vecji od 25 mg, vendar zaradi izrazitega povecanja toksi¢nosti tedenski odmerek
metotreksata ne sme preseci 30 mg.

Zdravljenje zmerne do hude oblike psoriaze v plakih in hudega psoriaticnega atritisa z metotreksatom
pomeni dolgoroc¢no zdravljenje.

Odmerjanje pri odraslih bolnikih s Crohnovo boleznijo:

Zacetno zdravijenje

25 mg/teden, subkutana aplikacija.

Ko se bolniki ustrezno odzovejo na kombinirano zdravljenje, kortikosteroide postopoma ukinemo.
Odziv na zdravljenje se pri¢akuje po 8 do 12 tednih.

Vzdrzevalno zdravijenje
15 mg/teden, subkutana aplikacija, kot monoterapija, ¢e je bolnik v remisiji.

Posebne skupine bolnikov

Starejsi ljudje
Pri starejSih ljudeh je treba razmisliti o zmanjSanju odmerka zaradi zmanjSanega delovanja jeter in
ledvic ter manjs$ih rezerv folata, ki so posledica starosti (glejte poglavja 4.4, 4.5, 4.8 in 5.2).

Okvara ledvic
Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic je treba metotreksat uporabljati previdno (glejte poglavji
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4.3 in 4.4). Odmerek je treba prilagoditi kot sledi spodaj:

Kreatininski ocistek (ml/min) Odmerek

> 60 100 %

30-59 50 %

<30 Zdravila Nordimet se ne sme uporabiti.

Bolniki z okvaro jeter

Pri bolnikih s hudo trenutno ali preteklo boleznijo jeter, zlasti Ce je ta posledica alkohola, je treba
metotreksat, &e sploh, uporabljati zelo previdno. Ce je vrednost bilirubina > 5 mg/dl (85,5 pmol/l), je
uporaba metotreksata kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Uporaba pri bolnikih s tretjiim prostorom porazdelitve (plevralni izliv, ascites)

Ker je lahko razpolovna doba metotreksata pri bolnikih s tretjim prostorom porazdelitve Stirikrat dalj$a
od normalne, bo pri teh bolnikih morda potrebno zmanjsati odmerek, v nekaterih primerih pa uporabo
metotreksata opustiti (glejte poglavji 5.2 in 4.4).

Pediatri¢na populacija

Odmerjanje pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 16 let, s poliartikularnimi oblikami juvenilnega
idiopaticnega artritisa

Priporoceni odmerek je 10—-15 mg/m? telesne povrsine tedensko.

Pri bolnikih, ki se ne odzivajo na priporoceni odmerek, se lahko odmerek poveca do 20 mg/m? telesne
povrsine na teden. V primeru povecanja odmerka je indicirano pogostejSe spremljanje. Parenteralna
uporaba je omejena na subkutano injiciranje. Bolnike z JIA je treba vselej napotiti na oddelek za
revmatologijo, ki se ukvarja z zdravljenjem otrok/mladostnikov.

Varnost in u¢inkovitost zdravila Nordimet pri otrocih, mlajsih od 3 let, nista bili dokazani (glejte
poglavje 4.4). Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe

Bolniku je treba posebno poudariti, da se zdravilo Nordimet uporablja samo enkrat tedensko.
Priporocljivo je doloditi en stalni dan v tednu za injiciranje.

Zdravilo Nordimet je namenjeno subkutani uporabi (glejte poglavje 6.6).

Zdravilo je samo za enkratno uporabo. Raztopino je treba pred uporabo vizualno preveriti. Uporabi se
lahko samo bistra raztopina brez vidnih delcev.

Metotreksat ne sme priti v kakrSen koli stik s kozo in sluznico. V primeru kontaminacije je treba
prizadeto obmocje takoj sprati z obilo vode (glejte poglavje 6.6).

Za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika ali napolnjene injekcijske brizge glejte navodilo za
uporabo.

4.3  Kontraindikacije

- Preobcutljivost na u€inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1;

- huda okvara jeter, ¢e je vrednost bilirubina v serumu > 5 mg/dl (85,5 umol/1) (glejte poglavje
4.2);

- ¢ezmerno uzivanje alkohola;

- huda okvara ledvic (kreatininski oCistek manj$i od 30 ml/min) (glejte poglavji 4.2 in 4.4);

- Ze obstojece krvne diskrazije, kot so hipoplazija kostnega mozga, levkopenija, trombocitopenija
ali izrazita anemija;



- imunska pomanjkljivost;

- resne, akutne ali kroni¢ne okuzbe, kot sta tuberkuloza in virus HIV;

- stomatitis, razjede v ustni votlini in znane aktivne ulkusne bolezni prebavil;
- nosecnost in dojenje (glejte poglavje 4.6);

- socasno cepljenje z zivimi cepivi.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolniki morajo biti jasno opozorjeni na to, da se zdravilo uporablja enkrat tedensko in ne vsak dan.
Nepravilna uporaba metotreksata lahko povzroc¢i hude nezelene ucinke, ki so lahko celo smrtni.
Zdravstveno osebje in bolniki morajo biti o tem jasno pouceni.

Bolniki, ki se zdravijo, morajo biti pod ustreznim nadzorom, tako da se lahko ¢im prej odkrije in oceni
znake morebitnih toksi¢nih ali nezelenih uc¢inkov. Zato sme zdravljenje z metotreksatom uvesti in
nadzorovati samo zdravnik, ki je usposobljen in izkuSen v uporabi antimetabolitov.

Zaradi moznosti pojava hudih ali celo smrtno nevarnih toksi¢nih reakcij mora biti bolnik v celoti
seznanjen z moznimi tveganji zdravljenja (vklju¢no z zgodnjimi znaki in simptomi toksic¢nosti) ter s
priporocenimi varnostnimi ukrepi. Bolnike je treba opozoriti, da naj se v primeru pojava simptomov
zastrupitve nemudoma posvetujejo z zdravnikom. Prav tako jih je potrebno obvestiti o nadaljnjem
spremljanju simptomov toksi¢nih u¢inkov (vklju¢no z rednimi laboratorijskimi preiskavami).

Odmerki, ki presegajo 20 mg na teden, so povezani z ob¢utnim povecanjem toksi¢nosti, zlasti z
zaviranjem delovanja kostnega mozga.

Metotreksat ne sme priti v stik s kozo in sluznico. V primeru kontaminacije je treba obmocje sprati z
obilo vode.

Plodnost in razmnoZevanje

Plodnost

Pri uporabi metotreksata so porocali o oligospermiji, menstrualnih motnjah in amenoreji med
zdravljenjem in kratek Cas po prekinitvi zdravljenja ter o zmanjSani plodnosti, ki vpliva na
spermatogenezo in oogenezo v obdobju dajanja zdravila. Videti je, da so ti u¢inki ob prekinitvi
zdravljenja reverzibilni.

Teratogenost - tveganje za vpliv na reprodukcijo

Metotreksat povzroca pri ljudeh embriotoksi¢nost, splav in okvare ploda, zaradi Cesar se je treba z
bolnicami v reproduktivnem obdobju pogovoriti o moznih tveganjih za vpliv na reprodukcijo, izgubo
ploda in kongenitalne malformacije (glejte poglavije 4.6). Pred uporabo zdravila Nordimet je potrebno
potrditi odsotnost noseénosti. Zenske v rodni dobi, ki se zdravijo z zdravilom Nordimet morajo med
zdravljenjem in Se vsaj Sest mesecev po njem uporabljati u¢inkovito kontracepcijo.

Za nasvet glede kontracepcije pri moskih glejte poglavje 4.6.

Priporoceni pregledi in varnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja ali pred ponovno uvedbo zdravljenja po prekinitvi

Treba je opraviti celotno krvno sliko z diferencialno krvno sliko in krvnimi plos¢icami, teste jetrnih
encimov, bilirubina, serumskiega albumina, rentgensko slikanje prsnega kosa in teste delovanja ledvic.
Ce je klini¢no indicirano, je treba izkljugiti tuberkulozo in hepatitis.

Med zdravijenjem

Spodaj navedene teste je potrebno opraviti vsak teden v prvih dveh tednih, nato v naslednjem mesecu
vsaka dva tedna; nato glede na Stevilo belih krvnick in stabilnost bolnika v naslednjih Sestih mesecih
vsaj enkrat mesecno in nato vsaj enkrat na tri mesece.

O vedji pogostnosti spremljanja je treba razmisliti tudi ob povecanju odmerka. Zlasti pri starejSih
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ljudeh je treba v kratkih ¢asovnih presledkih preverjati zgodnje znake toksi¢nosti.
Pregled ustne votline in zrela glede sprememb na sluznici

Celotna krvna slika z diferencialno krvno sliko in krvnimi ploscicami

Pri na videz varnih odmerkih metotreksata lahko nenadoma pride do zavore hematopoeze. Ob vsakem
obcutnejSem padcu Stevila belih krvnick in krvnih plos€ic je treba z uporabo zdravila prekiniti takoj in
uvesti ustrezno podporno zdravljenje. Bolnikom je treba svetovati, naj porocajo o vseh znakih in
simptomih, ki bi lahko kazali na okuzbo. Pri bolnikih, ki socasno jemljejo hematotoksi¢na zdravila
(npr. leflunomid), je treba pogosteje spremljati krvno sliko in krvne plos€ice.

Testi delovanja jeter

Ce se med preiskavami delovanja jeter, drugimi neinvazivnimi preiskavami jetrne fibroze ali biopsijo
jeter odkrijejo vztrajne ali pomembne bolezenske spremembe, se z zdravljenjem ne sme zaceti oz. ga
je treba prekiniti.

Pri 13-20 % bolnikov so porocali o prehodnem dvigu vrednosti transaminaz za dva- do trikrat nad
zgornjo mejo normalne vrednosti. Stalno poviSane vrednosti jetrnih encimov in/ali znizanje
serumskega albumina lahko nakazujejo hudo obliko hepatotoksi¢nosti. V primeru vztrajnega povisanja
jetrnih encimov je treba razmisliti o zmanj$anju odmerka ali prekinitvi zdravljenja.

Pred histoloskimi spremembami, fibrozo in redkeje jetrno cirozo so lahko vcasih nenormalni testi
delovanja jeter odsotni. Pri cirozi so transaminaze v nekaterih primerih normalne. Zato je treba poleg
testov jetrne funkcije razmisliti tudi o neinvazivnih diagnosti¢nih metodah za spremljanje stanja jeter.
O biopsiji jeter je treba presoditi individualno ob upostevanju bolnikovih spremljajocih bolezni,
anamneze in tveganj, povezanih z biopsijo. Dejavniki tveganja za hepatotoksi¢nost vkljucujejo
¢ezmerno uzivanje alkohola v preteklosti, vztrajno povisane vrednosti jetrnih encimov, anamnezo
bolezni jeter, druzinsko anamnezo dednih jetrnih bolezni, sladkorno bolezen, debelost, predhodno
izpostavljenost hepatotoksi¢nim zdravilom ali kemikalijam ter dolgotrajno zdravljenje z
metotreksatom.

Med zdravljenjem z metotreksatom se ne sme uporabljati dodatnih hepatotoksi¢nih zdravil, razen Ce je
to nujno potrebno. Poleg tega se je potrebno izogibati uzivanju alkohola (glejte poglavji 4.3 in 4.5). Pri
bolnikih, ki so¢asno prejemajo druga hepatotoksic¢na zdravila, je treba skrbno spremljati jetrne encime.

Vecja previdnost je potrebna pri bolnikih z od insulina odvisno sladkorno boleznijo, saj se je med
zdravljenjem z metotreksatom v posameznih primerih pojavila jetrna ciroza brez zvi$anja vrednosti
transaminaz.

Ledvicna funkcija

Ledvicno funkcijo je treba spremljati s testi delovanja ledvic in analizami urina (glejte poglavji 4.2 in
4.3). Ce je serumski kreatinin povisan, je treba odmerek zdravila zmanjsati. Ker se metotreksat izlo¢a
predvsem skozi ledvice, lahko v primeru okvarjenega delovanja ledvic pricakujemo povisane
serumske koncentracije metotreksata, kar lahko povzro¢i hude neZelene ucinke. Pri bolnikih, ki bi
lahko imeli okvarjeno delovanje ledvic (npr. pri starejsih ljudeh), je potrebno pogostejse spremljanje.
To se nanasa zlasti na primere soc¢asne uporabe zdravil, ki vplivajo na izlo¢anje metotreksata,
povzrocajo okvare ledvic (npr. NSAR) ali pa lahko vodijo do morebitnih moten;j pri tvorbi krvi. Pri
bolnikih z okvaro ledvic so¢asna uporaba nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAR) ni priporocljiva.
Tudi dehidracija lahko poveca toksi¢nost metotreksata.

Ocena delovanja dihal

Bolnika je treba vprasati glede morebitnih motenj v delovanju pljué, po potrebi se opravi tudi
preiskava pljucne funkcije. Pojavi se lahko akutna ali kroni¢na intersticijska pljucnica, ki je pogosto
povezana z eozinofilijo, poroc¢ali pa so tudi o smrtnih primerih. Znacilne simptome, ki vkljucujejo
dispnejo, kaselj (zlasti suh, neproduktiven), bolecino v prsnem kosu in zvi$ano telesno temperaturo, je
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treba spremljati ob vsakem nadaljnjem obisku pri zdravniku. Bolnike je treba seznaniti s tveganjem za
pljucnico in jim svetovati, da ob pojavu trdovratnega kaslja ali dispneje nemudoma obiscejo
zdravnika.

Poleg tega so pri uporabi metotreksata pri revmatoloskih in sorodnih indikacijah porocali o pljucni
alveolarni krvavitvi. Ti primeri bi lahko bili povezani z vaskulitisom in drugimi socasnimi boleznimi.
Ob sumu na plju¢no alveolarno krvavitev so potrebne takojsnje preiskave za potrditev diagnoze.

Ce se pojavijo pljuéni simptomi, zdravljenje z metotreksatom prekinemo in opravimo temeljito
preiskavo (vkljuéno z rentgenskim slikanjem prsnega kosa), da izklju¢imo moznost okuzbe in
prisotnost tumorjev. V primeru suma na pljuc¢no bolezen, povzroc¢eno z metotreksatom, uvedemo
zdravljenje s kortikosteroidi, zdravljenja z metotreksatom pa ne smemo znova zaceti.

Z metotreksatom povzrocene plju¢ne bolezni niso bile vedno povsem reverzibilne.

Pljucni simptomi zahtevajo hitro diagnosticiranje in prekinitev uporabe metotreksata. Z metotreksatom
povzrocene pljucne bolezni, kot je pljucnica, se lahko pojavijo nenadoma kadar koli med
zdravljenjem, niso vedno povsem reverzibilne in so o njih Ze porocali pri skoraj vseh odmerkih
(vkljucno z majhnimi odmerki 7,5 mg na teden).

Med zdravljenjem z metotreksatom se lahko pojavijo oportunisti¢ne okuzbe, vkljucno s Pneumocystis
Jiroveci povzro€eno pljucnico, ki je lahko smrtna. Ce se pojavijo plju¢ni simptomi, je treba upostevati
moznost, da gre za pljucnico, ki jo povzrota Preumocystis jiroveci.

Posebna previdnost je potrebna pri bolnikih z okvarjenim delovanjem pljuc.

Splosni varnostni ukrepi

Metotreksat lahko zaradi svojega ucinka na imunski sistem spremeni odziv na cepljenje in vpliva na
rezultate imunoloskih preiskav. Cepljenja z zivimi cepivi se med zdravljenjem z metotreksatom ne
sme izvajati.

Previdnost je Se zlasti potrebna v primeru neaktivnih kroni¢nih okuzb (npr. herpes zoster, tuberkuloza,
hepatitis B ali C), saj lahko pride do njihove ponovne aktivacije.

Pri bolnikih, ki jemljejo majhne odmerke metotreksata, se lahko pojavijo maligni limfomi. V tem
primeru je treba zdravljenje z metotreksatom prekiniti. Ce limfom ne kaZze znakov spontane regresije,
je treba uvesti citotoksi¢no zdravljenje.

Pri bolnikih s patoloskim kopi¢enjem tekoCin v telesnih votlinah (»tretji prostor«), kot sta ascites ali
plevralni izliv, je razpolovni ¢as izlocanja metotreksata iz plazme podalj$an. Pred zacetkom
zdravljenja z metotreksatom je treba plevralni izliv in ascites drenirati.

Stanja, ki povzroc¢ajo dehidracijo, kot so bruhanje, diareja ali stomatitis, lahko povecajo toksicnost
metotreksata zaradi zvisanih koncentracij u¢inkovine. V tak$nih primerih je treba uporabo
metotreksata prekiniti, dokler simptomi ne izzvenijo.

Diareja in ulcerozni stomatitis sta lahko toksi¢na ucinka, ki zahtevata prekinitev zdravljenja, saj lahko
v nasprotnem primeru pride do hemoragicega enteritisa in smrti zaradi perforacije Crevesja.
Zdravljenje treba prekiniti, e se pojavi hematemeza, ¢rno obarvanje blata ali kri v blatu.

Progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML)

Pri bolnikih, ki so prejemali metotreksat, ve¢inoma v kombinaciji z drugimi imunosupresivnimi
zdravili, so porocali o primerih progresivne multifokalne levkoencefalopatije (PML). PML se lahko
konca s smrtjo in jo je treba upostevati pri diferencialni diagnozi pri bolnikih z zavrtim imunskim
sistemom, pri katerih pride do novega pojava ali poslabSanja nevroloskih simptomov.



Vitaminski pripravki ali drugi izdelki, ki vsebujejo folno kislino, folinsko kislino ali njune derivate,
lahko zmanjsajo ucinkovitost metotreksata.

Uporaba pri otrocih < 3 let ni priporo¢ljiva zaradi pomanjkanja podatkov o u¢inkovitosti in varnosti za
to populacijo (glejte poglavije 4.2).

Fotosenzitivnost

Pri nekaterih posameznikih, ki so jemali metotreksat, so opazili fotosenzitivnost, ki se je izrazala kot
pretirana reakcija na son¢ne opekline (glejte poglavije 4.8.). Izpostavljanju intenzivni son¢ni svetlobi
ali UV-zarkom se je potrebno izogibati, razen Ce je to medicinsko indicirano. Bolniki morajo

uporabljati ustrezno zascito pred soncem, da se zascitijo pred intenzivno sonc¢no svetlobo.

Med zdravljenjem z metotreksatom se lahko znova pojavi dermatitis, ki ga povzroci obsevanje, in
soncne opekline (spominske reakcije). Med obsevanjem z UV-zarki in so¢asno uporabo metotreksata
se lahko poslabsajo psoriati¢ne lezije.

Med socasno uporabo antagonistov folatov, kot sta trimetoprim/sulfametoksazol, so v redkih primerih
porocali o pojavu akutne megaloblastne pancitopenije.

Pri onkoloskih bolnikih, ki so se zdravili z metotreksatom, so porocali o
encefalopatiji/levkoencefalopatiji, ki ju pri zdravljenju neonkoloskih indikacij z metotreksatom ne
moremo izkljuciti.

Toksicni ucinki na kozi

Pri zdravljenju z metotreksatom so porocali o epidermalni nekrozi, ki so jo ve¢inoma spremljale
levkopenija, trombocitopenija in lezije sluznice (glejte poglavje 4.8). Ta kozna reakcija lahko klini¢no
posnema Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) ali toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN). Bolnike je
treba opozoriti na znake in simptome hudih koznih nezelenih ucinkov in jim svetovati, naj se v
primeru, da opazijo kakrsne koli znake ali simptome, ki kazejo na te nezelene ucinke, nemudoma
posvetujejo z zdravnikom. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te reakcije, je treba
zdravljenje z metotreksatom nemudoma prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje. Pri epidermalni
nekrozi so porocali o zdravljenju s folinsko kislino. Zdravljenje z metotreksatom se ne sme ponovno
uvesti, razen ¢e sta bila SIS in TEN izkljucena.

Vsebnost natrija
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

4.5  Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

NSAR vkljuéno s salicilno kislino

Pri poskusih na zivalih so NSAR, vkljué¢no s salicilno kislino, povzro¢ila zmanjSano tubularno
izloCanje metotreksata in posledicno povecala njegove toksicne ucinke. Vendar v klini¢nih $tudijah,
kjer so bolniki z revmatoidnim artritisom socasno prejemali NSAR in salicilno kislino, niso opazili
povecanega tveganja za nezelene uéinke. Zdravljenje revmatoidnega artritisa s temi zdravili lahko med
terapijo z majhnimi odmerki metotreksata nadaljujemo, vendar je potreben skrben zdravniski nadzor.

Hepatotoksicnost

Redno uzivanje alkohola in socasna uporaba drugih hepatotoksic¢nih zdravil povecata tveganje za
hepatotoksi¢ne u¢inke metotreksata. Med zdravljenjem z metotreksatom se je treba izogibati uzivanju
alkohola.

Bolnike, ki med zdravljenjem z metotreksatom so¢asno jemljejo druga potencialno hepatotoksi¢na in
hematotoksi¢na zdravila (npr. leflunomid, azatioprin, sulfasalazin in retinoide), je treba skrbno
spremljati zaradi morebitnega povecanja hepatotoksic¢nosti.

Hematotoksi¢na zdravila




Uporaba dodatnih hematotoksi¢nih zdravil poveca verjetnost hudih hematotoksi¢nih nezelenih
ucinkov metotreksata. So¢asna uporaba metamizola in metotreksata lahko poveca hematotoksicni
ucinek metotreksata, zlasti pri starej$ih bolnikih. Zato se je socasni uporabi potrebno izogibati.

Farmakokineti¢ne interakcije

Treba se je zavedati farmakokineti¢nega medsebojnega delovanja metotreksata z antikonvulzivi
(znizujejo plazemske koncentracije metotreksata) in s 5-fluorouracilom (podaljsa se ti/»
5-fluorouracila).

Spremembe bioloSke uporabnosti metotreksata

Salicilati, fenilbutazon, fenitoin, barbiturati, pomirjevala, peroralni kontraceptivi, tetraciklini,
aminopirinski derivati, sulfonamidi in p-aminobenzojska kislina izpodrivajo metotreksat s serumskega
albumina ter s tem povecajo njegovo bioloSko uporabnost (posredno zvecanje odmerka). Probenecid
in Sibke organske kisline lahko zmanj$ajo tubularno izlo¢anje metotreksata ter prav tako posredno
povecajo njegov odmerek.

Antibiotiki, kot so penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi, ciprofloksacin in cefalotin, lahko v
posameznih primerih zmanj$ajo ledvi¢ni oCistek metotreksata, kar lahko vodi do povecanih serumskih
koncentracij metotreksata ter so¢asne hematoloske in gastrointestinalne toksi¢nosti.

Peroralni antibiotiki, kot so tetraciklini, kloramfenikol in Sirokospektralni antibiotiki, ki se ne
absorbirajo, lahko zmanjsajo ¢revesno absorpcijo metotreksata ali pa z zaviranjem ¢revesne flore
oziroma bakterijske presnove motijo enterohepati¢ni obtok.

Holestiramin lahko z motnjami enterohepati¢nega obtoka poveca ne-ledvicno izlocanje metotreksata.
Pri socasni uporabi metotreksata z drugimi citostaticnimi zdravili je lahko o€istek metotreksata
zakasnel.

Soc¢asna uporaba zaviralcev protonske Crpalke, kot sta omeprazol ali pantoprazol, lahko vodi do
medsebojnih delovanj: soCasno jemanje metotreksata in omeprazola je povzrocilo zakasnjeno ledvi¢no
izlo¢anje metotreksata. V kombinaciji s pantoprazolom pa so porocali o enem primeru zaviranja
ledvi¢nega izlo¢anja presnovka 7 hidroksimetotreksata z mialgijo in drhtenjem.

Zdravila, ki imajo lahko nezelene ucinke na delovanje kostnega mozga

Pri (predhodnem) zdravljenju z zdravili, ki imajo lahko nezelene ucinke na delovanje kostnega mozga
(npr. sulfonamidi, trimetoprim/sulfametoksazol, kloramfenikol, pirimetamin), je treba upostevati
moznost izrazitih hematopoetskih moten;j.

Metabolizem folata

Socasna uporaba zdravil, ki povzroc¢ajo pomanjkanje folatov (npr. sulfonamidi,
trimetoprim/sulfametoksazol), lahko poveca toksi¢nost metotreksata. Zato je potrebna posebna
previdnost tudi pri bolnikih z obstojecim pomanjkanjem folne kisline.

Po drugi strani pa lahko so¢asna uporaba zdravil s folinsko kislino ali vitaminskih pripravkov s folno
kislino oziroma njenimi derivati zmanjsa u¢inkovitost metotreksata.

Uporaba diduSikovega oksida okrepi ucinek metotreksata na metabolizem folata, zaradi Cesar se pojavi
vecja toksi¢nost, ki se odraza kot huda, nepredvidljiva mielosupresija in stomatitis. SoCasni uporabi
didusikovega oksida in metotreksata se je potrebno izogibati, kjub temu da je mogoce ta u¢inek
zmanjSati z dodajanjem kalcijevega folinata.

Kombinacija metotreksata in sulfasalazina lahko z zaviranjem sinteze folne kisline s sulfasalazinom
poveca ucinkovitost metotreksata in s tem tudi tveganje za nastop nezelenih u¢inkov, vendar je vec
Studij porocalo le o posameznih tak$nih primerih.

Druga antirevmatska zdravila
Ob socasni uporabi metrotreksata in drugih antirevmatskih zdravil (npr. spojine zlata, penicilamin,
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hidroksiklorokin, sulfasalazin, azatioprin) na splo$no ne pri¢akujemo povecanja toksi¢nih u¢inkov
metotreksata.

Ciklosporin

Ciklosporin lahko poveca ucinkovitost in toksi¢nost metotreksata. Poveca se tudi tveganje za moteno
delovanje ledvic. Poleg tega obstaja bioloska verjetnost prekomerne imunosupresije in z njo povezanih
zapletov.

Teofilin in kofein

Metotreksat lahko zmanjSa ocistek teofilina. Zato je treba ob soCasni uporabi metotreksata nadzorovati
koncentracije teofilina v krvi.

Med zdravljenjem z metotreksatom se je treba izogibati prekomernemu uzivanju pijac, ki vsebujejo
kofein ali teofilin (kava, brezalkoholne pijace s kofeinom, ¢rni ¢aj), saj se lahko zaradi moznega
medsebojnega delovanja metotreksata in metilksantinov na adenozinskih receptorjih zmanjsa
ucinkovitost metotreksata.

Leflunomid

Soc¢asna uporaba metotreksata in leflunomida lahko poveca tveganje za pojav pancitopenije.
Metotreksat povecuje plazemske koncentracije merkaptopurinov, zato bo pri taks$ni kombinaciji morda
potrebna prilagoditev odmerka.

Imunomodulirajoca zdravila
Zlasti pri ortopedskih kirurskih posegih, kjer je dovzetnost za okuzbe visoka, je ob soCasni uporabi
metotreksata in imunomodulirajo¢ih u¢inkovin potrebna posebna pozornost.

Radioterapija
Radioterapija med uporabo metotreksata lahko poveca tveganje za nekrozo mehkih tkiv ali kosti.

Cepiva

Metotreksat lahko zaradi svojega ucinka na imunski sistem spremeni odziv na cepljenje in vpliva na
rezultate testov (imunoloske postopke za ugotavljanje imunskega odziva). Cepljenja z Zivimi cepivi se
med zdravljenjem z metotreksatom ne sme izvajati (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Zenske v rodni dobi/kontracepciia pri Zenskah

Zenske med zdravljenjem z metotreksatom ne smejo zanositi in morajo v ¢asu zdravljenja z
metotreksatom in $e vsaj Sest mesecev po njem uporabljati u¢inkovito kontracepcijo (glejte poglavje
4.4). Pred zacetkom zdravljenja je treba zenske v rodni dobi seznaniti s tveganjem za pojav
malformacij, povezanih z metotreksatom, morebitno nosecnost pa z gotovostjo izkljuciti na ustrezen
nacin, kot je test nosecnosti. Med zdravljenjem je treba teste za nosecnost ponoviti, kot je klini¢no
ustrezno (npr. ob vsaki prekinitvi uporabe kontracepcije). Bolnicam v rodnem obdobju je potrebno
svetovati glede prepreCevanja in na¢rtovanja nose¢nosti.

Kontracepcija pri moskih

Ni znano, ali je metotreksat prisoten v semenski teko¢ini. Studije na Zivalih so pokazale, da je
metotreksat genotoksicen, zato se tveganja za genotoksi¢ne ucinke na semencice ne more popolnoma
izkljuciti. Omejeni klini¢ni dokazi ne kaZejo na povecano tveganje za nastanek malformacij ali
splavov, ki so posledica izpostavljenosti o¢etu majhnim odmerkom metotreksata (manj kot 30 mg na
teden). Za vecje odmerke ni dovolj podatkov za oceno tveganja malformacij ali splavov po
izpostavljenosti pri ocetu.

Kot previdnostni ukrepi se spolno aktivnim bolnikom ali njihovim partnericam priporoca uporaba
ucinkovite kontracepcije med zdravljenjem bolnika in vsaj 3 mesece po prenehanju uporabe
metotreksata. Med zdravljenjem ali 3 mesece po prekinitvi zdravljenja z metotreksatom, moski ne
smejo darovati semenske teko€ine.

Nosecnost
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Med noseénostjo je metotreksat kontraindiciran pri neonkoloskih indikacijah (glejte poglavie 4.3). Ce
pride do nosecnosti med zdravljenjem z metotreksatom in do Sest mesecev po njem, se mora bolnica
posvetovati z zdravnikom o tveganju za skodljive u€inke na otroka, povezanega z zdravljenjem, in
opraviti ultrazvoéne preiskave za potrditev normalnega razvoja plodu. Studije na Zivalih so pokazale
reproduktivno toksi¢nost, zlasti med prvim trimesecjem (glejte poglavije 5.3). Ugotovljeno je
teratogeno delovanje metotreksata pri ljudeh: porocali so o smrti ploda in/ali prirojenih nepravilnostih
(npr. obrazno-lobanjskega dela, sr¢no-zilnega sistema, centralno-zivénega sistema in okoncin).

Metotreksat ima mocno teratogena delovanje pri ljudeh, in je povezan s pove¢anim tveganjem za
spontane splave, intrauterino zaostanek v rasti in kongenitalne malformacije v ¢asu izpostavljenosti
med nosecnostjo.

O spontanih splavih so porocali pri 42,5 % nosec¢nicah, ki so bile izpostavljene nizkim odmerkom
metotreksata med zdravljenjem (manj kot 30 mg na teden), v primerjavi s poro€ano stopnjo 22,5 % pri
nosecnicah z istimi boleznimi in zdravljene z drugimi zdravili.

Vecje prirojene okvare so se pojavile pri 6,6% Zivorojenih otrok Zensk, izpostavljenih zdravljenju z
metotreksatom z majhnim odmerkom (manj kot 30 mg na teden) med nosecnostjo, v primerjavi s
priblizno 4 % Zivorojenih otrok bolnic, z istimi boleznimi, zdravljenih z drugimi zdravili.

Na voljo so nezadostni podatki za izpostavljenost metotreksatu med nosecnostjo pri odmerkih nad 30
mg na teden, vendar so pri¢akovane vi§je stopnje spontanih splavov in prirojenih malformacij.

V primerih prekinitve zdravljenja z metotreksatom pred zanositvijo so poroc¢ali o normalnih
nosecnostih.

Dojenje

Metotreksat prehaja v materino mleko in lahko povzroci toksi¢ne u¢inke pri dojenih otrocih, zato je
njegova uporaba v ¢asu dojenja kontraindicirana (glejte poglavje 4.3). Ce je uporaba metotreksata v
¢asu dojenja nujno potrebna, je treba pred zacetkom zdravljenja dojenje prekiniti.

Plodnost

Metotreksat vpliva na spermatogenezo in oogenezo in lahko zmanjsa plodnost. Pri ljudeh so za
metotreksat poroc¢ali, da povzroca oligospermijo, menstrualno disfunkcijo in amenorejo. Zdi se, da so
ti ucinki v vecini primerov po prekinitvi zdravljenja reverzibilni.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Nordimet ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Med zdravljenjem se
lahko pojavijo simptomi centralnega Zivénega sistema, kot sta utrujenost in zmedenost.

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Najresnejsi nezeleni ucinki metotreksata vkljucujejo zaviranje delovanja kostnega mozga, toksi¢nost
za pljuca, hepatotoksicnost, toksi¢nost za ledvice, nevrotoksicnost, trombemboli¢ne dogodke,
anafilakti¢ni $ok in Stevens-Johnsonov sindrom.

Najpogostejsi (zelo pogosti) opazeni nezeleni u¢inki metotreksata vkljucujejo bolezni prebavil (npr.
stomatitis, dispepsija, bole€ina v trebuhu, navzea, izguba apetita) in nenormalne teste jetrne funkcije
(zvi$ane vrednosti alanin-aminotransferaze (ALAT), aspartat-aminotransferaze (ASAT), bilirubina in
alkalne fosfataze). Drugi pogosti neZeleni ucinki so levkopenija, anemija, trombocitopenija, glavobol,
utrujenost, zaspanost, pljucnica, intersticijski alveolitis/pljucnica, ki je pogosto povezan(a) z
eozinofilijo, razjede v ustni votlini, diareja, eksantem, rdecina in srbenje.

Najpomembnejsi nezeleni ucinki so zaviranje hematopoetskega sistema in bolezni prebavil.
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Seznam neZzelenih uc¢inkov

Nezeleni ucinki so razvrs¢eni po pogostnosti v skladu z naslednjim dogovorom:

zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki

(> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u€inki navedeni po padajoci resnosti.

Infekcijske in parazitske bolezni
Obcasni: faringitis
Redki: okuzba (vkljuéno s ponovno aktivacijo neaktivne kroni¢ne okuzbe), sepsa, konjunktivitis

Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe (vkljucno s cistami in polipi)
Zelo redki: limfom (glejte »opis« spodaj)

Bolezni krvi in limfaticnega sistema

Pogosti: levkopenija, anemija, trombocitopenija

Obcasni: pancitopenija

Zelo redki: agranulocitoza, hujsi poteki zaviranja delovanja kostnega mozga, limfoproliferativne
bolezni (glejte opis spodaj)

Neznana pogostnost: eozinofilija

Bolezni imunskega sistema
Redki: alergijske reakcije, anafilakti¢ni Sok, hipogamaglobulinemija

Presnovne in prehranske motnje
Obcasni: sprozitev nastanka sladkorne bolezni

Psihiatricne motnje
Obcasni: depresija, zmedenost
Redki: nihanja razpolozenja

Bolezni zivéevja

Pogosti: glavobol, utrujenost, zaspanost

Obcasni: omotica

Zelo redki: bolecina, miSi¢na astenija, parestezija/hipestezija, spremenjeno zaznavanje okusa (kovinski
okus), konvulzije, meningizem, akutni asepti¢ni meningitis, paraliza

Neznana pogostnost: encefalopatija/levkoencefalopatija

Ocesne bolezni
Redki: motnje vida
Zelo redki: poslabsan vid, retinopatija

Srcne bolezni
Redki: perikarditis, perikardialni izliv, tamponada srca

Zilne bolezni
Redki: hipotenzija, trombemboli¢ni dogodki

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora

Pogosti: pljucnica, intersticijski alveolitis/pljucnica, pogosto povezan z eozinofilijo. Simptomi, ki
kaZejo na morebitno hudo poskodbo pljué (intersticijska pljucnica) so: suh, neproduktiven kaselj,
zadihanost in zviSana telesna temperatura.

Redki: pljucna fibroza, s Prneumocystis jiroveci povzrocena plju¢nica, zadihanost in bronhialna astma,
plevralni izliv

Neznana pogostnost: epistaksa, plju¢na alveolarna krvavitev

Bolezni prebavil
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Zelo pogosti: stomatitis, dispepsija, navzea, izguba apetita, bole¢ina v trebuhu
Pogosti: razjede v ustni votlini, diareja

Obcasni: gastrointestinalne razjede in krvavitve, enteritis, bruhanje, pankreatitis
Redki: gingivitis

Zelo redki: hematemeza, obilna krvavitev, toksi¢ni megakolon

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov (glejte poglavje 4.4)

Zelo pogosti: nenormalni testi jetrne funkcije (zvisane vrednosti ALAT, ASAT, alkalne fosfataze in
bilirubina)

Obcasni: ciroza, fibroza in zama$c¢enost jeter, znizanje koncentracije serumskega albumina

Redki: akutni hepatitis

Zelo redki: jetrna odpoved

Bolezni koze in podkozja

Pogosti: eksantem, rdecina, srbenje

Obcasni: fotosenzitivnostne reakcije, izpadanje las, povecanje Stevila revmatoidnih vozlicev, kozna
razjeda, herpes zoster, vaskulitis, izbruh herpetiformnega koznega izpuscaja, urtikarija

Redki: povecana pigmentacija, akne, petehija, ekhimoza, alergijski vaskulitis

Zelo redki: Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom), izrazitejse
pigmentne spremembe nohtov, akutna zanohtnica, furunkuloza, teleangiektazija

Neznana pogostnost: eksfoliacija koze/eksfoliativni dermatitis, epidermalna nekroza

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Obcasni: artralgija, mialgija, osteoporoza

Redki: stresni zlom

Neznana pogostnost: osteonekroza ¢eljusti (sekundarno zaradi limfoproliferativnih bolezni)

Bolezni secil

Obcasni: vnetje in razjeda se¢nega mehurja, okvara ledvic, moteno uriniranje
Redki: ledvi¢na odpoved, oligurija, anurija, motnje elektrolitskega ravnotezja
Neznana pogostnost: proteinurija

Motnje reprodukcije in dojk

Obcasni: vnetje in razjede nozZnice

Zelo redki: izguba libida, impotenca, ginekomastija, oligospermija, menstrualne motnje, izcedek iz
noznice

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Redki: zviSana telesna temperatura, slabSe celjenje ran
Neznana pogostnost: astenija, nekroza na mestu injiciranja, edem

Opis izbranih nezelenih u¢inkov

Limfom/limfoproliferativne bolezni
Porocali so o posameznih primerih pojava limfoma in drugih limfoproliferativnih bolezni, ki pa je v
Stevilnih primerih po prekinitvi zdravljenja z metotreksatom izzvenel.

Pojavnost in stopnja resnosti nezelenih u¢inkov sta odvisni od velikosti odmerka in pogostnosti
uporabe zdravila. Ker pa se lahko hudi nezZeleni u¢inki pojavijo celo pri manjsih odmerkih, mora
zdravnik nujno redno spremljati bolnike v kratkih ¢asovnih presledkih.

Pri subkutani uporabi zdravila so opazili le blage lokalne reakcije na kozi (kot so peko¢ obcutek,
rdecina, oteklina, sprememba barve, srbenje, hudo srbenje, bole€ina), katerih pogostnost se s trajanjem
zdravljenja znizuje.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih
Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
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delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerjanja

Nezeleni toksic¢ni u€inki metotreksata prizadenejo predvsem hematopoetski in gastrointestinalni
sistem. Simptomi vkljucujejo levkopenijo, trombocitopenijo, anemijo, pancitopenijo, nevtropenijo,
zaviranje delovanja kostnega mozga, mukozitis, stomatitis, razjede v ustih, navzeo, bruhanje,
gastrointestinalne razjede in gastrointestinalne krvavitve. Pri nekaterih bolnikih se pri prevelikem
odmerjanju simptomi niso pojavili. Porocali so o smrtnih primerih zaradi sepse, septi¢nega Soka,
ledvi¢ne odpovedi in aplasticne anemije.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

Kalcijev folinat je specificen antidot, ki nevtralizira nezelene toksi¢ne u¢inke metotreksata. V primeru
nenamernega prevelikega odmerjanja mora bolnik v ¢asu ene ure od prejema prevelikega odmerka
metotreksata prejeti intravenski ali intramuskularni odmerek kalcijevega folinata, ki je enak ali vecji
od neustreznega odmerka metotreksata, odmerjanje pa ponavljati, dokler se serumska koncentracija
metotreksata ne zniza pod 10”7 mol/l.

V primeru izrazito prevelikega odmerjanja bosta za preprecitev precipitacije metotreksata in/ali
njegovih presnovkov v ledvi¢nih tubulih morda potrebni hidracija in alkalizacija urina. Ugotovljeno je,
da niti hemodializa niti peritonealna dializa ne pospesita izloCanja metotreksata. Porocali so o
ucinkovitem ocistku metotreksata z akutno, intermitentno visokopreto¢no hemodializo.

Pri bolnikih z revmatoidnim artritisom, poliartikularnim juvenilnim idiopati¢nim artritisom,
psoriati¢nim artritisom ali psoriazo v plakih lahko uporaba folne ali folinske kisline zmanjsa
toksi¢nost metotreksata (gastrointestinalne simptome, vnetje ustne sluznice, izpadanje las in zviSane
vrednosti jetrnih encimov) (glejte poglavje 4.5). Pred uporabo pripravkov s folno kislino je
priporocljivo spremljanje vrednosti vitamina B>, saj lahko folna kislina prikrije njegovo pomanjkanje,
predvsem pri bolnikih, starejsih od 50 let.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zaviranje imunske odzivnosti, druga zdravila za zaviranje
imunske odzivnosti, oznaka ATC: LO4AX03

Mehanizem delovanja

Metotreksat je antagonist folne kisline, ki spada v razred citotoksi¢nih zdravil, imenovanih
antimetaboliti. Deluje s kompetitivnim zaviranjem encima dihidrofolat-reduktaze in tako zavira
sintezo DNK. Se vedno ni pojasnjeno, ali je u¢inkovitost metotreksata pri obvladovanju psoriaze,
psoriati¢nega artritisa, kroni¢nega poliartritisa in Crohnove bolezni posledica protivnetnega ali
imunosupresivnega ucinka in v kak$ni meri k tem u¢inkom prispeva povecanje zunajceli¢ne
koncentracije adenozina na mestih vnetja zaradi metotreksata.

Klini¢na udinkovitost in varnost

Studija tedenskega injiciranja metotreksata pri skupini bolnikov s kroni¢no aktivno Crohnovo
boleznijo (kljub vsaj trimesecni terapiji s prednizonom) je pokazala, da je metotreksat v primerjavi s
placebom bolj uéinkovit v izbolj$anju simptomov in zmanjSanju potrebe po prednizonu. Skupaj je bilo
v razmerju 2:1 randomiziranih 141 bolnikov; prva skupina je prejemala metotreksat (25 mg/teden) in
druga placebo. Po 16 tednih je bilo v klini¢ni remisiji 37 bolnikov (39,4%), ki so prejemali
metotreksat, in 9 bolnikov (19,4%, P=0,025), ki so prejemali placebo. Bolniki, ki so prejemali
metotreksat, so skupno prejeli manj prednizona, njihova srednja vrednost indeksa CDAI (Crohn's
Disease Activity Index) pa je bila, v primerjavi s skupino, ki je prejela placebo, signifikantno manjsa
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(P=0,026 in P=0,002). [Feagan s sod. (1995)]

Studija pri bolnikih, ki so po 16 do 24 tednih zdravljenja s 25 mg metotreksata vstopili v remisijo, je
pokazala, da majhni odmerki metotreksata vzdrzujejo remisijo. Bolnike so nakljucno razvrstili v
skupino, ki je enkrat tedensko, 40 tednov, v odmerku 15 mg i.m. prejemala metotreksat, in skupino, ki
je prejemala placebo. V skupini, ki je prejemala metotreksat, je bilo 40. teden v remisiji 26 bolnikov
(65%), hkrati pa jih je tudi manj potrebovalo prednizon zaradi recidiva (28%), kot v skupini, ki je
prejela placebo (39%; P=0,04 in 58%, P=0,01). [Feagan s sod. (2000)]

Nezeleni ucinki, opazeni v Studijah, ki so jih izvedli z metotreksatom za zdravljenje Crohnove bolezni,
v kumulativnih odmerkih niso pokazale drugacnega varnostnega profila metotreksata, kot je ze
poznan. Pri uporabi metotreksata za zdravljenje Crohnove bolezni je potrebna podobna previdnost kot
pri uporabi metotreksata za druge revmati¢ne in nerevmaticne indikacije (glejte poglavji 4.4 in 4.6).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po peroralni uporabi se metotreksat absorbira iz gastrointestinalnega trakta. Pri uporabi manjsih

odmerkov (7,5 mg/m? do 80 mg/m? telesne povrsine) je povprecna bioloska uporabnost priblizno

70 %, vendar pa so moZne precej$nje inter- in intraindividualne razlike (25-100 %). Najvi§je
plazemske koncentracije so dosezene po 1-2 urah. Subkutana, intravenska in intramuskularna uporaba
izkazujejo podobno biolosko uporabnost.

Porazdelitev

Priblizno 50 % metotreksata je vezanega na serumske beljakovine. Po porazdelitvi v telesna tkiva
najdemo zlasti v jetrih, ledvicah in vranici visoke koncentracije metotreksata v obliki
poliglutamatov, ki se lahko zadrZijo tam vec tednov ali mesecev. Pri uporabi majhnih odmerkov v
telesne tekocine prehajajo minimalne koli¢ine metotreksata; v primeru velikih odmerkov (300 mg/kg
telesne mase) pa so izmerjene koncentracije v telesnih tekocinah znasale med 4 in 7 pg/ml. Kon¢ni
razpolovni ¢as je povprecno 6—7 ur, vendar s precej$njimi odstopanji (3—17 ur). Razpolovni Cas je
lahko pri bolnikih s tretjim prostorom porazdelitve (plevralni izliv, ascites) do Stirikrat daljsi od
normalne vrednosti.

Biotransformacija
Priblizno 10 % uporabljenega odmerka metotreksata se presnovi v jetrih. Glavni presnovek je
7-hidroksimetotreksat.

Izlocanje

Metotreksat se izlo¢a v ve¢inoma nespremenjeni obliki predvsem skozi ledvice z glomerulno filtracijo
in aktivno sekrecijo v proksimalnih tubulih. Priblizno 5-20 % metotreksata in 1-5 %
7-hidroksimetotreksata se izlo¢i z Zol¢em. Enterohepati¢ni obtok je mocno izrazen.

V primeru okvare ledvic se izlocanje znatno podaljSa. Motnje izlocanja zaradi okvare jeter niso znane.

Pri podganah in opicah prehaja metotreksat skozi posteljico.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Kroni¢na toksi¢nost
Studije kroniéne toksi¢nosti na miih, podganah in psih so pokazale toksi¢ne u¢inke v obliki
gastrointestinalnih lezij, mielosupresije in hepatotoksi¢nosti.

Mutageni in karcinogeni potencial

Dolgotrajne Studije na podganah, misih in hrckih niso pokazale tumorogenega potenciala
metotreksata. Metotreksat povzroca genske in kromosomske mutacije tako in vitro kot in vivo. Pri
ljudeh obstaja sum na mutageni ucinek.
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Reproduktivna toksi¢nost
Teratogene ucinke so ugotovili pri §tirih Zivalskih vrstah (podgane, misi, kunci, macke). Pri opicah
rhesus se ni pojavila nobena malformacija, ki bi jo lahko primerjali z ljudmi.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

natrijev klorid
natrijev hidroksid (za uravnavanje vrednosti pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Napolnjen injekcijski peresnik oziroma napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev za$Cite pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Napolnjen injekcijski peresnik

Napolnjen injekcijski peresnik, ki vsebuje stekleno brizgo tipa I in prostornine 1 ml, s pritrjeno iglo iz
nerjavnega jekla in batnim zamaskom iz klorobutilne gume. Napolnjeni injekcijski peresniki vsebujejo
0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml ali 1,0 ml raztopine za injiciranje. Eno pakiranje
vsebuje 1 napolnjen injekcijski peresnik in 1 alkoholno blazinico, skupno pakiranje pa vsebuje 4 (4
pakiranja po 1 ali 1 pakiranje po 4) in 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov in 4
oziroma 12 alkoholnih blazinic.

Napolnjena injekcijska brizga

Steklena brizga tipa I in prostornine 1 ml, s pritrjeno iglo iz nerjavnega jekla, batni zamasek iz
klorobutilne gume in $¢itnik za iglo, ki preprecuje poskodbo zaradi vboda z iglo in ponovno uporabo.
Napolnjene injekcijske brizge vsebujejo 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml ali 1,0 ml
raztopine za injiciranje. Eno pakiranje vsebuje 1 napolnjeno injekcijsko brizgo in dve alkoholni
blazinici, skupno pakiranje pa vsebuje 4 (4 pakiranja po 1) in 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih
injekcijskih brizg in 8 oziroma 24 alkoholnih blazinic.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Z zdravilom ravnajte in ga zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za citotoksic¢ne pripravke. Nosece
zdravstvene delavke ne smejo ravnati z metotreksatom in/ali ga dajati bolnikom.

Metotreksat ne sme priti v stik s kozo ali sluznico. V primeru kontaminacije je treba prizadeto
obmocje takoj sprati z obilno koli¢ino vode.
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Zdravilo Nordimet je namenjeno enkratni uporabi. Neuporabljeno raztopino je treba zavreci.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za citotoksi¢na
zdravila.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Nordimet 7.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/001 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/009 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/057 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/058 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/002 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/011 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/059 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/060 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 12.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/003 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/013 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/061 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/062 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/004 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/015 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/063 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/064 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/005 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/017 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/065 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/066 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/006 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/019 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/067 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/068 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/007 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/021 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/069 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/070 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov
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Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
EU/1/16/1124/008 - 1 napolnjeni injekcijski peresnik

EU/1/16/1124/023 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki
EU/1/16/1124/071 - 4 napolnjeni injekcijski peresniki

EU/1/16/1124/072 - skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

EU/1/16/1124/025 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/026 - skupnopakiranje:4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/049 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

EU/1/16/1124/028 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/029 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/050 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/16/1124/031 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/032 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/051 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

EU/1/16/1124/034 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/035 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/052 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 17.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/16/1124/037 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/038 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/053 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

EU/1/16/1124/040 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/041 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/054 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 22.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/16/1124/043 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/044 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/055 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

EU/1/16/1124/046 - 1 napolnjena injekcijska brizga

EU/1/16/1124/047 - skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge
EU/1/16/1124/056 - skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 18. avgust 2016
Datum zadnjega podaljSanja: 21. junij 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERLJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERI1J

Ime in naslov proizvajalcev, odgovornih za spro$¢anje serij

Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. Sever Pharma Solutions AB
Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27
B-1420 Braine-L'Alleud P.O. Box 590
Belgija SE-201 25 Malmo

Svedska

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danska

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

o Obveznost izvedbe ukrepov po pridobitvi dovoljenja za promet
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v dolo¢enem ¢asovnem okviru izvesti naslednje
ukrepe:

Opis Do datuma

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora uvesti Od dneva obvestila o sklepu

dogovorjene vprasalnike za spremljanje vseh napak pri uporabi Komisije*

zdravila, ki privedejo do prevelikega odmerjanja.
*Referral EMEA/H/A-31/1463
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

7,5 mg/0,3 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,3 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,3 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/001 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/057 4 napolnjeni injekcijski peresniki

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

7,5 mg/0,3 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,3 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,3 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/009 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/058 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

7,5 mg/0,3 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,3 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,3 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/009 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/058 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

7,5 mg/0,3 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

10 mg/0,4 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,4 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,4 ml) in 4 alkoholne blazinice.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/002 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/059 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

10 mg/0,4 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,4 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,4 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/011 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/060 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

10 mg/0,4 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,4 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,4 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/011 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/060 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

10 mg/0,4 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

12,5 mg/0,5 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,5 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,5 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/003 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/061 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

12,5 mg/0,5 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,5 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,5 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/013 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/062 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

12,5 mg/0,5 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,5 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,5 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/013 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/062 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

12,5 mg/0,5 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

15 mg/0,6 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,6 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,6 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/004 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/063 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

15 mg/0,6 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,6 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,6 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2T (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/015 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/064 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

15 mg/0,6 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,6 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,6 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/015 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/064 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

15 mg/0,6 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

17,5 mg/0,7 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,7 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,7 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/005 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/065 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

17,5 mg/0,7 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,7 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,7 ml) iglo in 12
alkoholnih blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/017 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/066 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

17,5 mg/0,7 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,7 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,7 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/017 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/066 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

17,5 mg/0,7 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

20 mg/0,8 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,8 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,8 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/006 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/067 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

20 mg/0,8 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,8 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,8 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/019 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/068 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

20 mg/0,8 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,8 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,8 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loceno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2T (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/019 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/068 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranj po 4)

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

65



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

20 mg/0,8 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

22,5 mg/0,9 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,9 ml) in 1 alkoholna blazinica
4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,9 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/007 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/069 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

22,5 mg/0,9 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (0,9 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (0,9 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2T (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/021 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/070 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

22,5 mg/0,9 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (0,9 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za lo¢eno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (0,9 ml) in 4 alkoholne blazinice. Sestavni del skupnega pakiranja,
ni za loCeno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/021 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/070 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

22,5 mg/0,9 ml

| 6. DRUGI PODATKI

73



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

25 mg/1,0 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (1 ml) in 1 alkoholna blazinica

4 napolnjeni injekcijski peresniki (1,0 ml) in 4 alkoholne blazinice

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

74



Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/008 1 napolnjen injekcijski peresnik
EU/1/16/1124/071 4 napolnjeni injekcijski peresniki

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

25 mg/1,0 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjeni injekcijski peresniki (1,0 ml) in 4 alkoholne
blazinice

Skupno pakiranje: 12 (3 pakiranja po 4) napolnjenih injekcijskih peresnikov (1,0 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

76



Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/023 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/072 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

25 mg/1,0 ml

1 napolnjen injekcijski peresnik (1,0 ml) in 1 alkoholna blazinica. Sestavni del skupnega pakiranja, ni
za loCeno prodajo.

4 napolnjeni injekcijski peresniki (1,0 ml) in 4 alkoholnimi blazinicami. Sestavni del skupnega
pakiranja, ni za loceno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Vet e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/023 4 napolnjeni injekcijski peresniki (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/072 12 napolnjenih injekcijskih peresnikov (3 pakiranja po 4)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

25 mg/1,0 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
7,5 mg/0,3 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,3 ml) in 2 alkoholni blazinici

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/025 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

7,5 mg/0,3 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,3 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,3 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/026 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/049 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,3 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

7,5 mg/0,3 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,3 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/026 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/049 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

7,5 mg/0,3 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 7,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

7,5 mg/0,3 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
10 mg/0,4 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,4 ml) in 2 alkoholni blazinici

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/028 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

10 mg/0,4 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,4 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,4 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/029 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/050 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,4 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

10 mg/0,4 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,4 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/029 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/050 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 10 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

10 mg/0,4 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 10 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

10 mg/0,4 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
12,5 mg/0,5 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,5 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/031 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

12,5 mg/0,5 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,5 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,5 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2T (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/032 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/051 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,5 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

12,5 mg/0,5 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,5 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/032 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/051 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

12,5 mg/0,5 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 12,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

12,5 mg/0,5 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
15 mg/0,6 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,6 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/034 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

15 mg/0,6 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,6 ml) in 4 alkoholne blazinice
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,6 ml) in 12 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/035 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/052 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,6 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

15 mg/0,6 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,6 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/035 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/052 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

15 mg/0,6 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 15 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

15 mg/0,6 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
17,5 mg/0,7 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,7 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/037 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

17,5 mg/0,7 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,7 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,7 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/038 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/053 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,7 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

17,5 mg/0,7 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,7 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/038 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/053 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

17,5 mg/0,7 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 17,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

17,5 mg/0,7 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
20 mg/0,8 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,8 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/040 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

20 mg/0,8 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,8 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,8 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/041 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/054 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,8 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

20 mg/0,8 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,8 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/041 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/054 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 20 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

20 mg/0,8 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 20 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

20 mg/0,8 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
22,5 mg/0,9 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (0,9 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/043 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

22,5 mg/0,9 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (0,9 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (0,9 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/044 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/055 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,9 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

22,5 mg/0,9 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (0,9 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
loceno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/044 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/055 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

S.C.

22,5 mg/0,9 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 22,5 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

22,5 mg/0,9 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
25 mg/1,0 ml
1 napolnjena injekcijska brizga (1,0 ml) in 2 alkoholni blazinici

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

2 (napisite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasSCite pred svetlobo.
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Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/043 1 napolnjena injekcijska brizga

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (S PODATKI MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

25 mg/1,0 ml

Skupno pakiranje: 4 (4 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge (1,0 ml) in 8 alkoholnih blazinic
Skupno pakiranje: 12 (12 pakiranj po 1) napolnjenih injekcijskih brizg (1,0 ml) in 24 alkoholnih
blazinic

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et e (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/047 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/056 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA SKUPNEGA PAKIRANJA (BREZ PODATKOV MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,0 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata (25 mg/ml).

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev klorid
natrijev hidroksid
voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

25 mg/1,0 ml

1 napolnjena injekcijska brizga (1 ml) in 2 alkoholni blazinici. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za
lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Metotreksat se injicira enkrat tedensko.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Citotoksi¢no: ravnajte previdno.

Uporabite samo enkrat na teden

Ve et (napisSite dan v tednu s celo besedo)

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/16/1124/047 4 napolnjene injekcijske brizge (4 pakiranja po 1)
EU/1/16/1124/056 12 napolnjenih injekcijskih brizg (12 pakiranj po 1)

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Nordimet 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat

‘ 2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Nordic Group B.V.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

|5. DRUGI PODATKI

s.C.
25 mg/1,0 ml

Uporabite samo enkrat na teden.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Nordimet 25 mg injekcija
metotreksat
s.C.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

25 mg/1,0 ml

| 6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

metotreksat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

SN A PN

1.

Kaj je zdravilo Nordimet in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nordimet
Kako uporabljati zdravilo Nordimet

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Nordimet

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Nordimet in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nordimet vsebuje uc¢inkovino metotreksat, ki deluje tako, da:

zmanjSuje vnetje ali otekanje in
zmanjsuje aktivnost imunskega sistema (lastni obrambni mehanizem telesa). Cezmerno aktiven
imunski sistem povezujemo z vnetnimi boleznimi.

Zdravilo Nordimet se uporablja za zdravljenje naslednjih vnetnih bolezni:

aktivnega revmatoidnega artritisa pri odraslih bolnikih. Aktivni revmatoidni artritis je vnetna
bolezen, ki prizadene sklepe.

hudega aktivnega juvenilnega idiopati¢nega artritisa s prizadetimi petimi ali ve¢ sklepi (zato jih
imenujemo poliartikularne oblike) pri bolnikih z nezadostnim odzivom na zdravljenje z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAR).

zmerne do hude psoriaze v plakih pri odraslih, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje, pa tudi pri
hudi obliki luskavice, ki pri odraslih bolnikih prizadene tudi sklepe (psoriati¢ni artritis).

za vzpostavitev remisije pri odraslih z zmerno, od steroidov odvisno Crohnovo boleznijo, v
kombinaciji s kortikosteroidi.

vzdrzevanje remisije Crohnove bolezni pri odraslih, ki so se odzvali na metotreksat, kot
samostojno zdravljenje.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nordimet

Ne uporabljajte zdravila Nordimet, ¢e:

- ste alergi¢ni na metotreksat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- imate hudo bolezen ledvic (zdravnik bo odlocil o resnosti vase bolezni ledvic).
- imate hudo bolezen jeter (zdravnik bo odlo¢il o resnosti vase bolezni jeter).

- imate motnje krvotvornega sistema.

- uzivate vecje kolicine alkohola.

- imate oslabljen imunski sistem.

- imate hudo ali obstojeco okuzbo, npr. tuberkulozo ali okuzbo z virusom HIV.
- imate razjede v prebavilih.

- ste noseci ali dojite (glejte poglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«).

- soCasno prejmete cepljenje z zivimi cepivi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pri uporabi metotreksata pri bolnikih z osnovno revmatolosko boleznijo so porocali o akutni krvavitvi
iz pljuc. Ce pljuvate ali izkasljujete kri, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Lahko se pojavijo povecane bezgavke (limfom), v tem primeru je treba zdravljenje prekiniti.

Toksi¢en udinek zdravila Nordimet je lahko driska, ki zahteva prekinitev zdravljenja. Ce imate drisko
se posvetujte z vaSim zdravnikom.

Pri bolnikih z rakom, ki so prejemali metotreksat so porocali o nekaterih mozganskih boleznih
(encefalopatija/levkoencefalopatija). Taksnih nezelenih u¢inkov ni mogoce izkljuciti, kadar se
metotreksat uporablja za zdravljenje drugih bolezni.

Ce vi, va§ partner ali skrbnik opazite nov pojav ali poslabsanje nevroloskih simptomov, vkljuéno s
splosno misi¢no Sibkostjo, motnjami vida, spremembami glede misljenja, spomina in orientacije, ki
vodijo v zmedenost in spremembo osebnosti, se takoj posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko
simptomi zelo redke, resne mozganske okuzbe, imenovane progresivna multifokalna
levkoencefalopatija (PML).

Metotreksat lahko poveca obcutljivost vase koZe na son¢no svetlobo. Izogibajte se mo¢nemu soncu in
ne uporabljajte solarijev ali solarnih svetilk brez posvetovanja z zdravnikom. Za zas¢ito koze pred
moc¢nim soncem nosite ustrezna oblacila oziroma uporabite sredstvo za zascito pred soncem z visokim
zaSCitnim faktorjem.

Pomembno opozorilo glede odmerjanja zdravila Nordimet

Metotreksat se za zdravljenje revmati¢nih bolezni, bolezni koZe in Crohnove bolezni injicira samo
enkrat tedensko. Nepravilno odmerjanje metotreksata lahko povzro¢i resne nezelene ucinke, ki so
lahko usodni. Prosimo, da skrbno preberete poglavije 3 tega navodila za uporabo.

Pred za¢etkom uporabe zdravila Nordimet se posvetujte z zdravnikom, Ce:

- imate sladkorno bolezen in se zdravite z insulinom.

- imate neaktivno, dolgotrajno okuzbo (npr. tuberkulozo, hepatitis B ali C, pasovca (herpes
zoster)).

- imate ali ste imeli bolezen jeter ali ledvic.

- imate okvarjeno delovanje pljuc.

- imate znatno prekomerno telesno maso.

- se vam v trebuhu ali v prostoru med pljuci in steno prsnega kosa nenormalno kopici tekocina
(trebusna vodenica, plevralni izliv).

- ste dehidrirani ali imate tezave, ki vodijo v dehidracijo (npr. bruhanje, driska ali vnetje ust ali
ustnic).

Ce ste imeli po obsevalni terapiji tezave s kozo (dermatitis, povzroéen z obsevanjem) ali sonéne
opekline, se lahko te med zdravljenjem z zdravilom Nordimet znova pojavijo.
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To zdravilo lahko povzroci resne kozne reakcije. Ce opazite kateri koli simptom, povezan s temi
resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo
Nordimet in poiscite zdravnisko pomoc.

Otroci, mladostniki in starejsi ljudje
Odmerjanje je odvisno od telesne mase bolnika.

Uporaba zdravila pri otrocih, mlajsih od 3 let, zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti
ni priporocljiva.

Otroci, mladostniki in starejsi ljudje, zdravljeni z zdravilom Nordimet, morajo biti pod temeljitim
zdravstvenim nadzorom, da se morebitni nezeleni uc¢inki prepoznajo ¢im bolj zgodaj.

Odmerek pri starejsih ljudeh mora biti manjsi zaradi zmanjSane ledvicne in jetrne funkcije, povezane s
starostjo.

Posebni previdnostni ukrepi med zdravljenjem z zdravilom Nordimet

Metotreksat zacasno prizadene tvorbo semenske tekocine in jaj¢ec. Metotreksat lahko povzroci splav
in hude prirojene okvare pri otroku. Ce ste Zenska, se morate med zdravljenjem z metotreksatom in $e
vsaj 6 mesecev po njem izogibati zanositvi. Ce ste moski, se morate med zdravljenjem z
metotreksatom in $e vsaj 3 mesece po njem izogibati spocetju otroka. Glejte tudi poglavje »Nosecnost,
dojenje in plodnost«.

V primeru so¢asnega obsevanja z UV-zarki in uporabe zdravila Nordimet lahko pride do poslabsanja
koznih sprememb, ki jih povzroca luskavica.

Priporoceni nadaljnji pregledi in previdnostni ukrepi
Tudi ¢e se metotreksat uporablja v majhnih odmerkih, se lahko pojavijo resni nezeleni ucinki. Da bi jih
pravocasno odkrili, mora zdravnik opraviti kontrolne preglede in laboratorijske preiskave.

Pred zacetkom zdravljenja

Pred zacetkom zdravljenja bodo preverili, ali imate dovolj krvnih celic. Kri vam bodo pregledali tudi
za preverjanje delovanja jeter in ugotavljanje, ali imate hepatitis. Poleg tega bodo preverili serumski
albumin (beljakovino v krvi), stanje hepatitisa (okuzbe jeter) in delovanje ledvic. Zdravnik se lahko
odloc¢i tudi za druge preiskave jeter; nekatere od njih so lahko slike vasih jeter, pri drugih pa bo za
natancne;jsi pregled jeter potreben majhen vzorec tkiva, odvzet iz jeter. Zdravnik lahko preveri tudi, ali
imate tuberkulozo, in vam opravi rentgensko slikanje prsnega kosa ali preiskavo delovanja pljuc.

Med zdravljenjem

Zdravnik lahko opravi naslednje preiskave:

- pregled ustne votline in Zrela za spremembe na sluznici, kot so vnetje ali razjede,

- krvne preiskave/krvno sliko s §tevilom krvnih celic in merjenje ravni metotreksata v serumu,
- krvno preiskavo za spremljanje delovanja jeter,

- slikanja za spremljanje stanja jeter,

- majhen vzorec tkiva, odvzetega iz jeter za natacnejsi pregled,

- krvno preiskavo za spremljanje delovanja ledvic,

- spremljanje dihalnih poti in po potrebi preiskavo delovanja pljuc.

Zelo pomembno je, da se udelezite nacrtovanih pregledov.
Ce bodo rezultati katere koli od teh preiskav sumljivi, bo zdravnik ustrezno prilagodil vase zdravljenje.

Druga zdravila in zdravilo Nordimet

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti je pomembno, da zdravnika obvestite, ¢e jemljete/prejemate:
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- druga zdravila za zdravljenje revmatoidnega artritisa ali luskavice, kot so leflunomid,
sulfasalazin (uporablja se tudi za zdravljenje ulceroznega kolitisa), acetilsalicilna kislina,
fenilbutazon ali amidopirin,

- ciklosporin (za zaviranje imunskega sistema),

- azatioprin (za zdravljenje zavrnitvenih reakcij po presaditvi organov),

- retinoide (za zdravljenje luskavice in drugih bolezni koze),

- antikonvulzivna zdravila (za preprecevanje epilepti¢nih kréev), kot je fenitoin, valproat ali
karbamazepin,

- zdravila proti raku,

- barbiturate (injekcije proti nespecnosti),

- pomirjevala,

- peroralne kontraceptive,

- probenecid (za zdravljenje putike),

- antibiotike (npr. penicilin, glikopeptide, trimetoprim-sulfametoksazol, sulfonamide,
ciprofloksacin, cefalotin, tetracikline, kloramfenikol),

- pirimetamin (za preprecevanje in zdravljenje malarije),

- vitaminske pripravke, ki vsebujejo folno kislino,

- zaviralce protonske ¢rpalke (za zmanjSevanje tvorbe Zelod¢ne kisline in za zdravljenje zgage ali
zelod¢nih razjed), kot sta omeprazol ali pantoprazol,

- teofilin (za zdravljenje astme),

- holestiramin (za zdravljenje zviSanega holesterola, srbenja ali driske),

- NSAR, nesteroidna protivnetna zdravila (za zdravljenje bolecine in vnetja),

- p-aminobenzojska kislina (za zdravljenje koznih bolezni),

- cepljenje z zivim cepivom (temu se je treba izogniti), npr. proti oSpicam, mumpsu, gripi ali
rumeni mrzlici,

- metamizol (sinonima novaminsulfon in dipiron) (zdravila proti hudim bolec¢inam in/ali vro€ini),

- didusikov oksid (plin, ki se uporablja v splos$ni anesteziji).

Zdravilo Nordimet skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet ne smete uzivati alkohola in se izogibajte prekomernemu
uzivanju kave, brezalkoholnih pija¢ s kofeinom in ¢rnega ¢aja, saj lahko okrepijo nezelene ucinke ali
zmanj$ajo ucinkovitost zdravila Nordimet. Bodite tudi pozorni, da med zdravljenjem z zdravilom
Nordimet zauzijete dovolj tekoCine, saj lahko dehidracija (zmanjs$anje deleza vode v telesu) poveca
toksicnost zdravila Nordimet.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Nordimet ne uporabljajte med nosecnostjo ali ¢e poskusate zanositi. Metotreksat lahko
povzroci prirojene okvare, Skoduje nerojenim otrokom ali povzroci splav. Povezan je z okvarami
lobanje, obraza, srca in krvnih Zil, mozganov in okoncin. Zelo je pomembno, da ga nosecnice ali
bolnice, ki nacrtujejo nosecnost, ne jemljejo. Pri Zenskah v rodni dobi je treba izkljuciti nose¢nost z
ustreznimi metodami, kot je test nosecnosti, preden za¢nemo z zdravljenjem. V Casu zdravljenja z
metotreksatom in Se vsaj Sest mesecev po njem ne smete zanositi, zato je treba v tem Casu zagotoviti
zanesljivo kontracepcijo (glejte tudi poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Ce med zdravljenjem zanosite ali sumite, da ste nosegi, se takoj posvetujete z zdravnikom. Zdravnik
vam mora svetovati glede tveganja za Skodljive u¢inke na otroka med zdravljenjem.

Ce zelite zanositi, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki vas bo morda pred uvedbo zdravljenja napotil
k specialistu.

Dojenje

Med zdravljenjem ne dojite, ker metotreksat prehaja v materino mleko. Ce va$ zdravnik meni, da je
uporaba metotreksata v ¢asu dojenja nujno potrebna, morate pred zaetkom zdravljenja dojenje
prekiniti.
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Plodnost pri moskih

Razpolozljivi dokazi ne nakazujejo na povecano tveganje za pojav okvar ali splava, ¢e oce jemlje
metotreksat v odmerku manj kot 30 mg na teden; vendar tveganje ne more biti popolnoma izkljuceno.
Metotreksat je lahko genotoksi¢en. To pomeni, da lahko povzroci genske mutacije. Metotreksat lahko
vpliva na tvorbo semenske tekocine in tako povzroci prirojene okvare. Zato se morate med
zdravljenjem z metotreksatom in Se vsaj 3 mesece po njem izogibati spocetju otroka ali darovanju
semenske tekocCine.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet se lahko pojavijo nezeleni ucinki, ki vplivajo na centralni
ziveéni sistem, npr. utrujenost in omotica. V nekaterih primerih je lahko sposobnost upravljanja vozil
in/ali strojev zmanjsana. Ce Gutite utrujenost ali omotico, ne upravljajte vozil in/ali strojev.

Zdravilo Nordimet vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Nordimet

Pomembno opozorilo glede odmerjanja zdravila Nordimet

Zdravilo Nordimet uporabljajte enkrat na teden za zdravljenje revmatoidnega artritisa, aktivnega
juvenilnega idiopati¢nega artritisa, psoriaze, psoriati¢nega artritisa in Crohnove bolezni, ki zahtevajo
odmerjanje enkrat tedensko. Prekomerna uporaba zdravila Nordimet se lahko konca s smrtjo. Zelo
pozorno preberite poglavje 3 tega navodila za uporabo. Ce imate dodatna vprasanja, se pred jemanjem
tega zdravila posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Nordimet se injicira samo enkrat tedensko. Skupaj z zdravnikom dolocite en dan v tednu,
na katerega boste prejemali injekcijo.

Nepravilna uporaba zdravila Nordimet lahko povzro¢i hude nezelene ucinke, ki so lahko usodni.
Priporoceni odmerek je:

Odmerek pri bolnikih z revmatoidnim artritisom
Priporoceni zacetni odmerek je 7,5 mg metotreksata enkrat tedensko.

Ce odmerek ni u¢inkovit, vendar zdravilo dobro prenagate, lahko zdravnik odmerek povec¢a. Povpreéni
tedenski odmerek znasa 15—20 mg. Na splosno se ne sme preseci tedenskega odmerka 25 mg. Ko
zacne zdravilo Nordimet delovati, lahko zdravnik postopoma zmanjSuje odmerek do najmanjSega
moznega ucinkovitega vzdrzevalnega odmerka.

Izbolj$anje simptomov lahko na splo$no pricakujemo po 4—8 tednih zdravljenja. Po prekinitvi
zdravljenja z zdravilom Nordimet se lahko simptomi znova pojavijo.

Uporaba pri odraslih bolnikih z zmernimi do hudimi oblikami luskavice v plakih ali hudim
psoriati¢nim artritisom

Zdravnik vam bo dal enkraten poskusni odmerek v visini 5—10 mg, da bo lahko ocenil morebitne
nezelene ucinke. Ce boste poskusni odmerek dobro prenasali, boste po enem tednu nadaljevali
zdravljenje z odmerkom priblizno 7,5 mg.

Odziv na zdravljenje lahko pri¢akujemo na splosno po 2—6 tednih. Glede na u¢inek zdravljenja ter
rezultate krvnih in urinskih preiskav z zdravljenjem nadaljujemo ali ga prekinemo.
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Odmerek pri odraslih bolnikih s Crohnovo boleznijo:

Zdravnik bo zacel s tedenskim odmerkom 25 mg. Odziv na zdravljenje lahko pric¢akujete po priblizno
8-12 tednih. Odvisno od ucinka zdravljenja, se lahko zdravnik ¢ez cas morda odlo¢i za zmanjs$anje
odmerka na 15 mg na teden.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 16 let, s poliartikularnimi oblikami juvenilnega
idiopati¢nega artritisa

Zdravnik bo izracunal potrebni odmerek glede na telesno povrsino otroka (m?), pri ¢emer je odmerek
izrazen v mg/m>.

Uporaba zdravila pri otrocih, mlajsih od 3 let starosti, ni priporocljiva zaradi nezadostnih podatkov o
varnosti in u¢inkovitosti v tej starostni skupini.

Postopek in trajanje zdravljenja
Zdravilo Nordimet se injicira pod koZo (subkutano). Potrebno ga je injicirati enkrat tedensko in
priporocljivo je, da zdravilo Nordimet vedno injiciramo na isti dan v tednu.

Na zacetku zdravljenja vam lahko zdravilo Nordimet injicira zdravstveno osebje. Vendar se zdravnik
lahko odloci, da se naucite sami injicirati zdravilo Nordimet. V ta namen boste ustrezno usposobljeni.
Ce usposabljanja niste opravili, si zdravila nikakor ne smete injicirati sami.

Trajanje zdravljenja doloc¢i lececi zdravnik.

Zdravljenje revmatoidnega artritisa, juvenilnega idiopati¢nega artritisa, luskavice v plakih,
psoriati¢nega artritisa in Crohnove bolezni z zdravilom Nordimet je dolgotrajno.

Kako si sami injicirate zdravilo Nordimet

Ce imate teZave pri ravnanju s peresnikom, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravila si ne
poskusajte injicirati sami, e za to niste bili usposobljeni. Ce ste negotovi, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Pred injiciranjem zdravila Nordimet

- Preverite datum izteka roka uporabnosti zdravila. Zdravila ne uporabite, ¢e je rok uporabnosti ze
potekel.

- Prepricajte se, da peresnik ni poSkodovan in da je v njem bistra rumena raztopina. V nasprotnem
primeru uporabite drug peresnik.

- Preverite mesto zadnjega injiciranja. Ce je prisotna kakr$na koli rde¢ina, spremembe barve
koze, oteklina, izcedek ali pa je mesto Se bolece, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro.

- Doloc¢ite mesto injiciranja. Za vsako injiciranje izberite drugo mesto.

Navodila za samostojno injiciranje zdravila Nordimet
1) Temeljito si umijte roke z vodo in milom.

2) Udobno sedite ali lezite. Prepricajte se, da je mesto injiciranja zdravila vidno.

3) Peresnik je napolnjen in pripravljen za uporabo. Vizualno preglejte peresnik. Skozi kontrolno
okence morate videti rumeno teko¢ino. Morda boste opazili majhen zra¢ni mehurcek, ki pa ne vpliva
na injiciranje in ni Skodljiv.

Na konici igle se lahko pojavi kapljica. To je normalen pojav.

4) Izberite mesto injiciranja in ga ocistite s priloZzeno alkoholno blazinico. Potrebno je priblizno 30-60
sekund, da postane u¢inkovito. Primerna mesta za injiciranje sta koza na sprednji strani trebuha in
koza na sprednji strani stegna. S priloZeno alkoholno blazinico ocistite kozo na predelu izbranega

mesta injiciranja.
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5) Medtem ko drzite peresnik za osrednji del, odstranite zeleni zas¢itni pokrovcek tako, da ga nezno
povlecete vstran od peresnika brez sukanja ali upogibanja.
Ko ste pokrovcek sneli, drzite peresnik v roki. Pazite, da se z njim nicesar ne dotaknete. Tako
peresnika ne boste pomotoma aktivirali in igla bo ostala Cista.

=

6) S palcem in kazalcem nezno stisnite koZo na mestu injiciranja, tako da ustvarite kozno gubo. Kozno
gubo drzite stisnjeno ves Cas injiciranja.

7) Peresnik priblizajte kozni gubi (mestu injiciranja), tako da bo §¢itnik igle neposredno usmerjen k
mestu injiciranja. Rumeni $¢itnik pritisnite na mesto injiciranja, tako da se bo s celotnim obodom

8) Pritiskajie peresnik na kozo, dokler ne zasliSite in zacutite »klik«.
S tem se peresnik aktivira in raztopina samodejno injicira pod koZo.

~ -
= kiik =

9) Injiciranje traja najvec¢ 10 sekund. Po konCanem injiciranju boste znova zaslisali in zacutili »klik«.

10) Pred umikom peresnika pocakajte e 23 sekunde. S¢itnik na peresniku je zdaj zaklenjen, kar
prepreCuje vsakrSne poskodbe z iglo. Zdaj lahko kozno gubo spustite.

11) Vizualno preglejte peresnik skozi kontrolno okence. Videti morate zeleno plastiko. To pomeni, da
se je injicirala vsa tekocina. Uporabljeni peresnik zavrzite v zabojnik za ostre odpadke. Zabojnik s
pokrovom dobro zaprite in ga shranite nedosegljivega otrokom. Ce pride metotreksat pomotoma v stik
s kozo ali mehkimi tkivi, sperite prizadeto mesto z obilo vode.
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Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Nordimet, kot bi smeli
Upostevajte priporocila za odmerjanje svojega zdravnika. Odmerka ne spreminjajte sami.

Ce sumite, da ste uporabili prevelik odmerek zdravila Nordimet, takoj obvestite zdravnika oziroma
najblizjo bolnisnico. Zdravstvenemu osebju pokazite ovojnino zdravila in to navodilo za uporabo.

Prevelik odmerek metotreksata lahko povzroc¢i hude toksicne reakcije. Simptomi prevelikega
odmerjanja lahko vkljucujejo podplutbe ali krvavitve, neobicajno Sibkost, rane v ustih, slabost,
bruhanje, ¢rno ali krvavo blato, izkasljevanje krvi ali bruhanje kavni usedlini podobne vsebine in
zmanj$ano izlo¢anje urina. Glejte tudi poglavje 4.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nordimet
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek, temvec nadaljujte normalno z
naslednjim odmerkom. Posvetujte se z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Nordimet
Zdravljenja z zdravilom Nordimet ne smete prekiniti brez predhodnega posveta z zdravnikom. Ce
sumite, da so se pojavili neZeleni u¢inki, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

v

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavi nenadno sopenje, tezave z dihanjem, zatekanje
ocesnih vek, obraza ali ustnic, izpuscaj ali srbenje (zlasti, ¢e prizadene celo telo).

Resni neZeleni ucinki

Ce se pojavi kateri od naslednjih neZelenih u¢inkov, takoj obvestite svojega zdravnika:

- vnetje pljuc (simptomi se lahko kazejo kot splosno slabo pocutje, suh, draze¢ kaselj, zadihanost,
zasoplost v mirovanju, bolecina v prsih ali zviSana telesna temperatura),

- pljuvanje ali izkasljevanje krvi,

- hudo Iuscenje koze ali pojav koznih mehurjev,

- neobicajne krvavitve (vklju¢no z bruhanjem krvi) ali pojav podplutb,

- huda driska,

- razjede v ustih,

- ¢rno ali katranasto blato,

- kri v urinu ali blatu,

- drobne rdece lise na kozi,

- zvi$ana telesna temperatura,

- porumenelost koze (zlatenica),

- bolece ali otezeno uriniranje,

- Zeja in/ali pogosto uriniranje,

- epilepticni krci (konvulzije),

- izguba zavesti,

- zamegljen ali poslabsan vid.

Nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo Nordimet in poiscite zdravni§ko pomoc, ce opazite

katerega koli od naslednjih simptomov resnih koznih reakcij:

- hude erozije koze in lus¢enje kozZe, ki jih pogosto spremljajo bolec¢e razjede, ki prizadenejo usta
ali sluznico (epidermalna nekroza).

Porocali so tudi o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
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Izguba apetita, slabost (siljenje na bruhanje), bolecina v trebuhu, vnetje ustne sluznice, prebavne
motnje in zviSane vrednosti jetrnih encimov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

Zmanj$ana tvorba krvnih celic z zmanjSanjem Stevila belih in/ali rdecih krvnih celic in/ali krvnih
ploscic (levkopenija, anemija, trombocitopenija), glavobol, utrujenost, zaspanost, vnetje pljuc
(pljucnica) s suhim, neproduktivnim kasljem, zadihanostjo in zvi$ano telesno temperaturo, razjede v
ustih, driska, izpuscaj, pordelost koze, srbenje.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

Zmanjsanje Stevila krvnih celic in krvnih ploscic, vnetje zrela, omotica, zmedenost, depresija, vnetje
krvnih zil, razjede in krvavitve v prebavilih, vnetje ¢revesja, bruhanje, vnetje trebusne slinavke,
bolezni jeter, sladkorna bolezen, znizane vrednosti beljakovin v krvi, herpesu podoben kozni izpuscaj,
koprivnica, reakcije, podobne son¢nim opeklinam, ki nastanejo zaradi povecane obcutljivosti koze na
son¢no svetlobo, izpadanje las, povecanje Stevila revmati¢nih vozli¢ev, kozna razjeda, pasovec,
bolecine v sklepih ali misicah, osteoporoza (zmanjSevanje kostne mase), vnetje in razjede secnega
mehurja (lahko se pojavi kri v urinu), zmanjSano delovanje ledvic, bolece uriniranje, vnetje in razjede
V noznici.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Okuzba (vkljuéno s ponovno aktivacijo neaktivne kroni¢ne okuzbe), sepsa, pordele oci, alergijske
reakcije, anafilakti¢ni Sok, zmanjSano Stevilo protiteles v krvi, vnetje osrénika, nabiranje tekocine v
osréniku, oviranje polnjenja srca zaradi tekocine v prostoru okoli srca, motnje vida, nihanja
razpolozenja, nizek krvni tlak, krvni strdki, nastanek brazgotinastega tkiva v pljucih (plju¢na fibroza),
pljucnica, ki jo povzroca Pneumocystis jiroveci, prekinitev dihanja, astma, nabiranje tekocine v
prostoru okoli pljuc, vnetje dlesni, akutni hepatitis (vnetje jeter), porjavelost koze, akne, rdece ali
vijoli¢ne lise na kozi zaradi krvavitev iz zil, alergijsko vnetje krvnih Zil, zlomi kosti, ledvi¢na
odpoved, zmanjs$ana ali odsotna tvorba urina, motnje elektrolitskega ravnotezja, zviSana telesna
temperatura, pocasno celjenje ran.

Zelo redKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

Zmanjsanje nekaterih belih krvnih celic (agranulocitoza), resne motnje v delovanju kostnega mozga,
odpoved jeter, oteCene zleze, nespecnost, boleCina, misi¢na Sibkost, obCutek odrevenelosti ali
mravljin¢enje/imeti manj$o obcutljivost na stimulacijo kot je normalno, spremenjeno zaznavanje
okusa (kovinski okus), kr¢i, vnetje mozganskih ovojnic, ki povzroc¢i ohromelost ali bruhanje, oslabljen
vid, poskodbe oCesne mreznice, bruhanje krvi, toksi¢ni megakolon (povecanje debelega crevesa, kar
je povezano z mocno bolecino), zmanjSanje tvorbe semenske tekocine (oligospermija), Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom), povecana pigmentacija
nohtov, izguba spolne sle, tezave z erekcijo, vnetje obnohtnega tkiva, hudi zapleti v prebavilih, bule,
vidno povecanje majhnih krvnih Zilic v kozi, motnje v menstrualnem ciklu, nozni¢ni izcedek,
neplodnost, povecanje prsi pri moskih (ginekomastija), limfoproliferativne bolezni (prekomerna rast
belih krvnih celic).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

Povecano Stevilo nekaterih belih krvnih celic (eozinofilija), nekatere bolezni mozganov
(encefalopatija/levkoencefalopatija), krvavitev iz nosu, krvavitev iz plju¢, odmiranje celjustne kosti
(zaradi prekomerne rasti belih krvnih celic), beljakovine v urinu, ob&utek Sibkosti, odmrtje tkiva
(nekroza) na mestu injiciranja, rde¢ina in lus¢enje koze, otekanje.

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet so se na kozi pojavile samo blage lokalne reakcije (kot so
pekoc obcutek, eritem, oteklina, razbarvanje, hudo srbenje bole¢ina), ki pa so bile s trajanjem
zdravljenja vse redkejSe.

Zdravilo Nordimet lahko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in posledi¢no manj$o
odpornost na okuzbe. Ce se pojavi vnetje s simptomi, kot so zvisana telesna temperatura in hudo
poslabsanje splosnega zdravstvenega stanja ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe,
npr. bolece grlo/bolece zrelo/boleca usta, ali teZzave z uriniranjem, nemudoma obisCite zdravnika.
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Opravil bo krvne preiskave, da bi preveril morebitno znizanje $tevila belih krvnih celic
(agranulocitoza). Pomembno je, da zdravniku poveste, da jemljete zdravilo Nordimet.

Znano je, da metotreksat povzroca bolezni kosti, kot sta bolecina v sklepih in miSicah ter osteoporoza.
Pogostnost teh tveganj pri otrocih ni znana.

Zdravilo Nordimet lahko povzroci resne (v€asih tudi Zivljenjsko ogrozajoc¢e) nezelene ucinke. Zato bo
zdravnik opravil preiskave, s katerimi bo preveril krvne nepravilnosti (npr. nizko $tevilo belih krvnih
celic, nizko Stevilo krvnih plos¢ic, prisotnost limfoma) ter spremembe v delovanju ledvic in jeter.

Porocanje o nezelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nordimet
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
napolnjenega peresnika in na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji
dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Injekcijske peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

Ne uporabljajte zdravila Nordimet, Ce opazite, da raztopina ni bistra in vsebuje delce.
Zdravilo Nordimet je samo za enkratno uporabo. Vse uporabljene peresnike je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nordimet
Ucinkovina je metotreksat. 1 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata.
Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Na voljo so naslednji peresniki:

Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,3 ml raztopine, ki vsebujejo 7,5 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,4 ml raztopine, ki vsebujejo 10 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,5 ml raztopine, ki vsebujejo 12,5 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,6 ml raztopine, ki vsebujejo 15 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,7 ml raztopine, ki vsebujejo 17,5 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,8 ml raztopine, ki vsebujejo 20 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 0,9 ml raztopine, ki vsebujejo 22,5 mg metotreksata.
Napolnjeni injekcijski peresniki z 1,0 ml raztopine, ki vsebujejo 25 mg metotreksata.

Izgled zdravila Nordimet in vsebina pakiranja

Napolnjeni injekcijski peresniki z zdravilom Nordimet vsebujejo bistro, rumeno raztopino za
injiciranje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zdravilo Nordimet je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 1 ali 4 napolnjene injekcijske peresnike in 1
ali 4 alkoholne blazinice ter kot skupno pakiranje, ki je sestavljeno iz 4 Skatel, vsaka vsebuje

1 napolnjen injekcijski peresnik in eno alkoholno blazinico.

Zdravilo Nordimet je na voljo tudi v skupnem pakiranju, ki je setavljeno iz 3 Skatel, vsaka vsebuje
4 napolnjene injekcijske peresnike in alkoholne blazinice.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nizozemska

Proizvajalec

CENEXI — Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2—6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedska

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu
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Navodilo za uporabo

Nordimet 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 15 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 20 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Nordimet 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

metotreksat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

SN A PN

1.

Kaj je zdravilo Nordimet in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nordimet
Kako uporabljati zdravilo Nordimet

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Nordimet

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Nordimet in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nordimet vsebuje uc¢inkovino metotreksat, ki deluje tako, da:

zmanjSuje vnetje ali otekanje in
zmanjsSuje aktivnost imunskega sistema (lastni obrambni mehanizem telesa). Cezmerno aktiven
imunski sistem povezujemo z vnetnimi boleznimi.

Zdravilo Nordimet se uporablja za zdravljenje naslednjih vnetnih bolezni:

aktivnega revmatoidnega artritisa pri odraslih bolnikih. Aktivni revmatoidni artritis je vnetna
bolezen, ki prizadene sklepe.

hudega aktivnega juvenilnega idiopati¢nega artritisa s prizadetimi petimi ali ve¢ sklepi (zato jih
imenujemo poliartikularne oblike) pri bolnikih z nezadostnim odzivom na zdravljenje z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAR).

zmerne do hude psoriaze v plakih pri odraslih, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje, pa tudi pri
hudi obliki luskavice, ki pri odraslih bolnikih prizadene tudi sklepe (psoriati¢ni artritis).

za vzpostavitev remisije pri odraslih z zmerno, od steroidov odvisno Crohnovo boleznijo, v
kombinaciji s kortikosteroidi.

vzdrzevanje remisije Crohnove bolezni, pri odraslih, ki so se odzvali na metotreksat, kot
samostojno zdravljenje.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nordimet

Ne uporabljajte zdravila Nordimet, ¢e:

- ste alergi¢ni na metotreksat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- imate hudo bolezen ledvic (zdravnik bo odlocil o resnosti vase bolezni ledvic).
- imate hudo bolezen jeter (zdravnik bo odlo€il o resnosti vaSe bolezni jeter).

- imate motnje krvotvornega sistema.

- uzivate vecje kolicine alkohola.

- imate oslabljen imunski sistem.

- imate hudo ali obstojeco okuzbo, npr. tuberkulozo ali okuzbo z virusom HIV.
- imate razjede v prebavilih.

- ste noseci ali dojite (glejte poglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«).

- soCasno prejmete cepljenje z zivimi cepivi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pri uporabi metotreksata pri bolnikih z osnovno revmatolosko boleznijo so porocali o akutni krvavitvi
iz pljuc. Ce pljuvate ali izkasljujete kri, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Lahko se pojavijo povecane bezgavke (limfom), v tem primeru je treba zdravljenje prekiniti.

Toksi¢en udinek zdravila Nordimet je lahko driska, ki zahteva prekinitev zdravljenja. Ce imate drisko
se posvetujte z vasSim zdravikom.

Pri bolnikih z rakom, ki so prejemali metotreksat so porocali o nekaterih mozganskih boleznih
(encefalopatija/levkoencefalopatija). Taksnih nezelenih u¢inkov ni mogoce izkljuciti, kadar se
metotreksat uporablja za zdravljenje drugih bolezni.

Ce vi, va§ partner ali skrbnik opazite nov pojav ali poslabsanje nevroloskih simptomov, vkljuéno s
splosno misi¢no Sibkostjo, motnjami vida, spremembami glede misljenja, spomina in orientacije, ki
vodijo v zmedenost in spremembo osebnosti, se takoj posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko
simptomi zelo redke, resne mozganske okuzbe, imenovane progresivna multifokalna
levkoencefalopatija (PML).

Zaradi metotreksata se lahko poveca obcutljivost koze na son¢no svetlobo. Izogibajte se soncu in ne
uporabljajte solarijev ali son¢nih svetilk brez posvetovanja z zdravnikom. Za zascito koze pred
intenzivno soncno svetlobo uporabljajte ustrezna oblacila oziroma uporabite sredstvo za zas¢ito pred
soncem z visokim za$¢itnim faktorjem.

Pomembno opozorilo glede odmerjanja zdravila Nordimet

Metotreksat se za zdravljenje revmati¢nih bolezni, bolezni koZe in Crohnove bolezni injicira samo
enkrat tedensko. Nepravilno odmerjanje metotreksata lahko povzro¢i resne nezelene ucinke, ki so
lahko usodni. Prosimo, da skrbno preberete poglavije 3 tega navodila za uporabo.

Pred za¢etkom uporabe zdravila Nordimet se posvetujte z zdravnikom, Ce:

- imate sladkorno bolezen in se zdravite z insulinom.

- imate neaktivno, dolgotrajno okuzbo (npr. tuberkulozo, hepatitis B ali C, pasovca (herpes
zoster)).

- imate ali ste imeli bolezen jeter ali ledvic.

- imate okvarjeno delovanje pljuc.

- imate znatno prekomerno telesno maso.

- se vam v trebuhu ali v prostoru med pljuci in steno prsnega kosa nenormalno kopici tekocina
(trebusna vodenica, plevralni izliv).

- ste dehidrirani ali imate tezave, ki vodijo v dehidracijo (npr. bruhanje, driska ali vnetje ust ali
ustnic).

Ce ste imeli po obsevalni terapiji tezave s kozo (dermatitis, povzroéen z obsevanjem) ali sonéne
opekline, se lahko te med zdravljenjem z zdravilom Nordimet znova pojavijo.
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To zdravilo lahko povzroci resne kozne reakcije. Ce opazite kateri koli simptom, povezan s temi
resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo
Nordimet in poiscite zdravnisko pomoc.

Otroci, mladostniki in starejsi ljudje
Odmerjanje je odvisno od telesne mase bolnika.

Uporaba zdravila pri otrocih, mlajsih od 3 let, zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti
ni priporocljiva.

Otroci, mladostniki in starej$i ljudje, zdravljeni z zdravilom Nordimet, morajo biti pod temeljitim
zdravstvenim nadzorom, da se morebitni nezeleni ucinki prepoznajo ¢im bolj zgodaj.

Odmerek pri starej$ih ljudeh mora biti manj$i zaradi zmanjSane ledvi¢ne in jetrne funkcije, povezane s
starostjo.

Posebni previdnostni ukrepi med zdravljenjem z zdravilom Nordimet

Metotreksat zacasno prizadene tvorbo semenske tekocine in jajcec. Metotreksat lahko povzroci splav
in hude prirojene okvare pri otroku. Ce ste zenska, se morate med zdravljenjem z metotreksatom in $e
vsaj 6 mesecev po njem izogibati zanositvi. Ce ste moski, se morate med zdravljenjem z
metotreksatom in $e vsaj 3 mesece po njem izogibati spocetju otroka. Glejte tudi poglavje »Nosecnost,
dojenje in plodnost«.

V primeru so¢asnega obsevanja z UV-zarki in uporabe zdravila Nordimet lahko pride do poslabsanja
koznih sprememb, ki jih povzroca luskavica.

Priporoceni nadaljnji pregledi in previdnostni ukrepi
Tudi ¢e se metotreksat uporablja v majhnih odmerkih, se lahko pojavijo resni nezeleni ucinki. Da bi jih
pravoc¢asno odkrili, mora zdravnik opraviti kontrolne preglede in laboratorijske preiskave.

Pred zacetkom zdravljenja

Pred zacetkom zdravljenja bodo preverili, ali imate dovolj krvnih celic. Kri vam bodo pregledali tudi
za preverjanje delovanja jeter in ugotavljanje, ali imate hepatitis. Poleg tega bodo preverili serumski
albumin (beljakovino v krvi), stanje hepatitisa (okuzbe jeter) in delovanje ledvic. Zdravnik se lahko
odloci tudi za druge preiskave jeter; nekatere od njih so lahko slike vasih jeter, pri drugih pa bo za
natancnejsi pregled jeter potreben majhen vzorec tkiva, odvzet iz jeter. Zdravnik lahko preveri tudi, ali
imate tuberkulozo, in vam opravi rentgensko slikanje prsnega kosa ali preiskavo delovanja pljuc.

Med zdravljenjem

Zdravnik lahko opravi naslednje preiskave:

- pregled ustne votline in Zrela za spremembe na sluznici, kot so vnetje ali razjede,

- krvne preiskave/krvno sliko s Stevilom krvnih celic in merjenje ravni metotreksata v serumu,
- krvno preiskavo za spremljanje delovanja jeter,

- slikanja za spremljanje stanja jeter,

- majhen vzorec tkiva, odvzetega iz jeter za nata¢nejsi pregled,

- krvno preiskavo za spremljanje delovanja ledvic,

- spremljanje dihalnih poti in po potrebi preiskavo delovanja pljuc.

Zelo pomembno je, da se udelezite nacrtovanih pregledov.
Ce bodo rezultati katere koli od teh preiskav sumljivi, bo zdravnik ustrezno prilagodil vase zdravljenje.

Druga zdravila in zdravilo Nordimet
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti je pomembno, da zdravnika obvestite, Ce jemljete/prejemate:
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- druga zdravila za zdravljenje revmatoidnega artritisa ali luskavice, kot so leflunomid,
sulfasalazin (uporablja se tudi za zdravljenje ulceroznega kolitisa), acetilsalicilna kislina,
fenilbutazon ali amidopirin,

- ciklosporin (za zaviranje imunskega sistema),

- azatioprin (za zdravljenje zavrnitvenih reakcij po presaditvi organov),

- retinoide (za zdravljenje luskavice in drugih bolezni koze),

- antikonvulzivna zdravila (za preprecevanje epilepti¢nih kréev), kot je fenitoin, valproat ali
karbamazepin,

- zdravila proti raku,

- barbiturate (injekcije proti nespecnosti),

- pomirjevala,

- peroralne kontraceptive,

- probenecid (za zdravljenje putike),

- antibiotike (npr. penicilin, glikopeptide, trimetoprim-sulfametoksazol, sulfonamide,
ciprofloksacin, cefalotin, tetracikline, kloramfenikol),

- pirimetamin (za preprecevanje in zdravljenje malarije),

- vitaminske pripravke, ki vsebujejo folno kislino,

- zaviralce protonske ¢rpalke (za zmanjSevanje tvorbe Zelod¢ne kisline in za zdravljenje zgage ali
zelod¢nih razjed), kot sta omeprazol ali pantoprazol,

- teofilin (za zdravljenje astme),

- holestiramin (za zdravljenje zviSanega holesterola, srbenja ali driske),

- NSAR, nesteroidna protivnetna zdravila (za zdravljenje bolecine in vnetja),

- p-aminobenzojska kislina (za zdravljenje koznih bolezni),

- cepljenje z zivim cepivom (temu se je treba izogniti), npr. proti oSpicam, mumpsu, gripi ali
rumeni mrzlici,

- metamizol (sinonima novaminsulfon in dipiron) (mocna zdravila proti bolecinam in/ali vrocini),

- didusikov oksid (plin, ki se uporablja v splos$ni anesteziji).

Zdravilo Nordimet skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet ne smete uzivati alkohola in se izogibajte prekomernemu
uzivanju kave, brezalkoholnih pija¢ s kofeinom in ¢rnega ¢aja, saj lahko okrepijo nezelene ucinke ali
zmanj$ajo ucinkovitost zdravila Nordimet. Bodite tudi pozorni, da med zdravljenjem z zdravilom
Nordimet zauzijete dovolj tekoCine, saj lahko dehidracija (zmanjs$anje deleza vode v telesu) poveca
toksicnost zdravila Nordimet.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Nordimet ne uporabljajte med nosecnostjo ali ¢e poskuSate zanositi. Metotreksat lahko
povzroci prirojene okvare, Skoduje nerojenim otrokom ali povzroci splav. Povezan je z okvarami
lobanje, obraza, srca in krvnih Zil, mozganov in okon¢in. Zelo je pomembno, da ga nosecnice ali
bolnice, ki nacrtujejo nosecnost, ne jemljejo. Pri Zenskah v rodni dobi je treba izkljuciti nose¢nost z
ustreznimi metodami, kot je test nosecnosti, preden zacnemo z zdravljenjem. V Casu zdravljenja z
metotreksatom in Se vsaj Sest mesecev po njem ne smete zanositi, zato je treba v tem ¢asu zagotoviti
zanesljivo kontracepcijo (glejte tudi poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Ce med zdravljenjem zanosite ali sumite, da ste noseéi, se takoj posvetujete z zdravnikom. Zdravnik
vam mora svetovati glede tveganja za Skodljive u¢inke na otroka med zdravljenjem.

Ce zelite zanositi, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki vas bo morda pred uvedbo zdravljenja napotil
k specialistu.

Dojenje

Med zdravljenjem ne dojite, ker metotreksat prehaja v materino mleko. Ce va$ zdravnik meni, da je
uporaba metotreksata v ¢asu dojenja nujno potrebna, morate pred zaetkom zdravljenja dojenje
prekiniti.
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Plodnost pri moskih

Razpolozljivi dokazi ne nakazujejo na povecano tveganje za pojav okvar ali splava, ¢e oce jemlje
metotreksat v odmerku manj kot 30 mg na teden; vendar tveganje ne more biti popolnoma izkljuceno.
Metotreksat je lahko genotoksi¢en. To pomeni, da lahko povzroci genske mutacije. Metotreksat lahko
vpliva na tvorbo semenske tekocine in tako povzroci prirojene okvare. Zato se morate med
zdravljenjem z metotreksatom in Se vsaj 3 mesece po njem izogibati spocetju otroka ali darovanju
semenske tekocCine.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet se lahko pojavijo nezeleni ucinki, ki vplivajo na centralni
ziveéni sistem, npr. utrujenost in omotica. V nekaterih primerih je lahko sposobnost upravljanja vozil
in/ali strojev zmanjsana. Ce Gutite utrujenost ali omotico, ne upravljajte vozil in/ali strojev.

Zdravilo Nordimet vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Nordimet

Pomembno opozorilo glede odmerjanja zdravila Nordimet

Zdravilo Nordimet uporabljajte enkrat na teden za zdravljenje revmatoidnega artritisa, aktivnega
juvenilnega idiopati¢nega artritisa, psoriaze, psoriaticnega artritisa in Crohnove bolezni, ki zahtevajo
odmerjanje enkrat tedensko. Prekomerna uporaba zdravila Nordimet se lahko kon¢a s smrtjo. Zelo
pozorno preberite poglavje 3 tega navodila za uporabo. Ce imate dodatna vprasanja, se pred jemanjem
tega zdravila posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Nordimet se injicira samo enkrat tedensko. Skupaj z zdravnikom dolocite en dan v tednu,
na katerega boste prejemali injekcijo.

Nepravilna uporaba zdravila Nordimet lahko povzroci hude nezelene ucinke, ki so lahko usodni.
Priporoceni odmerek je:

Odmerek pri bolnikih z revmatoidnim artritisom
Priporoc¢eni zaetni odmerek je 7,5 mg metotreksata enkrat tedensko.

Ce odmerek ni u¢inkovit, vendar zdravilo dobro prenasate, lahko zdravnik odmerek povec¢a. Povpreéni
tedenski odmerek znasa 15—20 mg. Na splosno se ne sme preseci tedenskega odmerka 25 mg. Ko
zacne zdravilo Nordimet delovati, lahko zdravnik postopoma zmanjSuje odmerek do najmanjSega
moznega ucinkovitega vzdrzevalnega odmerka.

Izboljsanje simptomov lahko na splosno pri¢akujemo po 4—8 tednih zdravljenja. Po prekinitvi
zdravljenja z zdravilom Nordimet se lahko simptomi znova pojavijo.

Uporaba pri odraslih bolnikih z zmernimi do hudimi oblikami luskavice v plakih ali hudim
psoriatiénim artritisom

Zdravnik vam bo dal enkraten poskusni odmerek v visini 5-10 mg, da bo lahko ocenil morebitne
nezelene ucinke. Ce boste poskusni odmerek dobro prenasali, boste po enem tednu nadaljevali
zdravljenje z odmerkom priblizno 7,5 mg.

Odziv na zdravljenje lahko pri¢akujemo na splosno po 2—6 tednih. Glede na u¢inek zdravljenja ter
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rezultate krvnih in urinskih preiskav z zdravljenjem nadaljujemo ali ga prekinemo.

Odmerek pri odraslih bolnikih s Crohnovo boleznijo:

Zdravnik bo zacel s tedenskim odmerkom 25 mg. Odziv na zdravljenje lahko pric¢akujete po priblizno
8-12 tednih. Odvisno od ucinka zdravljenja, se lahko zdravnik ¢ez ¢as morda odlo¢i za zmanjSanje
odmerka na 15 mg na teden.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 16 let, s poliartikularnimi oblikami juvenilnega
idiopati¢nega artritisa

Zdravnik bo izracunal potrebni odmerek glede na telesno povrsino otroka (m?2), pri ¢emer je odmerek
izrazen v mg/m2.

Uporaba zdravila pri otrocih, mlajsih od 3 let starosti, ni priporocljiva zaradi nezadostnih podatkov o
varnosti in u¢inkovitosti v tej starostni skupini.

Postopek in trajanje zdravljenja
Zdravilo Nordimet se injicira pod kozo (subkutano). Potrebno ga je injicirati enkrat tedensko in
priporocljivo je, da zdravilo Nordimet vedno injiciramo na isti dan v tednu.

Na zacetku zdravljenja vam lahko zdravilo Nordimet injicira zdravstveno osebje. Vendar se zdravnik
lahko odloci, da se naucite sami injicirati zdravilo Nordimet. V ta namen boste ustrezno usposobljeni.
Ce usposabljanja niste opravili, si zdravila nikakor ne smete injicirati sami.

Trajanje zdravljenja doloci leCeci zdravnik. Zdravljenje revmatoidnega artritisa, juvenilnega
idiopati¢nega artritisa, luskavice v plakih, psoriaticnega artritisa in Crohnove bolezni z zdravilom
Nordimet je dolgotrajno.

Kako si sami injicirate zdravilo Nordimet

Ce imate tezave pri ravnanju z brizgo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravila si ne
poskusajte injicirati sami, Ge za to niste bili usposobljeni. Ce ste negotovi, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Pred injiciranjem zdravila Nordimet

- Preverite datum izteka roka uporabnosti zdravila. Zdravila ne uporabite, ¢e je rok uporabnosti ze
potekel.

- Prepricajte se, da brizga ni poskodovana in da je v njej bistra rumena raztopina. V nasprotnem
primeru uporabite drugo brizgo.

- Preverite mesto zadnjega injiciranja. Ce je prisotna kakr$na koli rde¢ina, sprememba barve
koze, oteklina, izcedek ali pa je mesto Se bolece, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro.

- Doloc¢ite mesto injiciranja. Za vsako injiciranje izberite drugo mesto.

Navodila za samostojno injiciranje zdravila Nordimet
1) Temeljito si umijte roke z vodo in milom.

2) Udobno sedite ali lezite. Prepricajte se, da je mesto injiciranja zdravila vidno.

3) Brizga je napolnjena in pripravljena za uporabo. Odprite pretisni omot, tako da odlepite zgornji sloj,
kot je nakazano na sliki.

a \\ Pretisni omot
; 2 Zgornji sloj
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4) Opozorilo: NE dvignite zdravila s pokrovom bata ali igle. Brizgo vzemite iz ovojnine, tako da
primete telo brizge, kot je prikazano na spodnji sliki.

5) Vizualno preglejte brizgo. Skozi kontrolno okence morate videti rumeno teko¢ino. Morda boste
opazili majhen zracni mehurcek, ki pa ne vpliva na injiciranje in ni $kodljiv.

6 ) Izberite mesto injiciranja in ga ocistite s prilozeno alkoholno blazinico. Potrebno je 30-60 sekund,
da to postane ucinkovito. Primerna mesta za injiciranje sta koza na sprednji strani trebuha in koza na
sprednji strani stegna.

7) Pridrzite brizgo in odstranite pokrovcek.

N —

A
/(1
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Ne pritiskéjte na bat pred injiciranjem, da bi se znebili zra¢nih mehurckov. To lahko vodi do izgube

zdravila. Ko ste pokrovéek sneli, drzite brizgo v roki. Pazite, da se z njo ni¢esar ne dotaknete. Tako bo
igla ostala Cista.

8) Drzite brizgo v roki s katero pisete (kot svin¢nik), s palcem in kazalcem druge roke pa nezno
stisnite koZo na mestu injiciranja, tako da ustvarite kozno gubo. Kozno gubo drzite stisnjeno ves cas

injiciranja.

9) Brizgo priblizajte kozni gubi (mestu injiciranja), tako da bo $Citnik igle neposredno usmerjen k
mestu injiciranja. V kozno gubo vstavite celotno iglo.

10) S prstom pritiskajte na bat, dokler se brizga ne izprazni. Tako boste zdravilo dostavili pod kozo.

11) Iglo odstranite tako, da jo potegnete naravnost ven. Varnostni $¢itnik na brizgi po tem avtomatsko
pokrije iglo in tako prepreci poskodbe zaradi vboda z iglo. Zdaj lahko kozno gubo spustite.

Opomba: varnostni sistem, ki dopusca odstranitev varnostnega S¢itnika, se lahko aktivira samo ko
je brizga izpraznjena, tako da bat potisnete do konca navzdol.
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12) Uporabljeno brizgo zavrzite v zabojnik za ostre odpadke. Zabojnik s pokrovom dobro zaprite in ga
shranite nedosegljivega otrokom. Ce pride metotreksat pomotoma v stik s kozo ali mehkimi tkivi,
sperite prizadeto mesto z obilo vode.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Nordimet, kot bi smeli
Upostevajte priporocCila za odmerjanje svojega zdravnika. Odmerka ne spreminjajte sami.

Ce sumite, da ste uporabili prevelik odmerek zdravila Nordimet, takoj obvestite zdravnika oziroma
najblizjo bolnisnico. Zdravstvenemu osebju pokazite ovojnino zdravila in to navodilo za uporabo.

Prevelik odmerek metotreksata lahko povzroc¢i hude toksicne reakcije. Simptomi prevelikega
odmerjanja lahko vkljucujejo podplutbe ali krvavitve, neobicajno §ibkost, rane v ustih, siljenje na
bruhanje, bruhanje, ¢rno ali krvavo blato, izkasljevanje krvi ali bruhanje kavni usedlini podobne
vsebine in zmanj$ano izloCanje urina. Glejte tudi poglavije 4.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nordimet
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek, temve¢ nadaljujte normalno z
naslednjim odmerkom. Posvetujte se z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Nordimet
Zdravljenja z zdravilom Nordimet ne smete prekiniti brez predhodnega posveta z zdravnikom. Ce
sumite, da so se pojavili neZeleni u¢inki, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavi nenadno sopenje, tezave z dihanjem, zatekanje
ocesnih vek, obraza ali ustnic, izpuscaj ali srbenje (zlasti, e prizadene celo telo).

Resni nezeleni ucinki

Ce se pojavi kateri od naslednjih nezelenih u¢inkov, takoj obvestite svojega zdravnika:

- vnetje pljuc (simptomi se lahko kazejo kot splosno slabo pocutje, suh, draze¢ kaselj, zadihanost,
zasoplost v mirovanju, bole¢ina v prsih ali zvi§ana telesna temperatura),

- pljuvanje ali izkasljevanje krvi,

- hudo lusc¢enje koze ali pojav koznih mehurjev,

- neobicajne krvavitve (vkljuéno z bruhanjem krvi) ali pojav podplutb,

- huda driska,

- razjede v ustih,

- ¢rno ali katranasto blato,

- kri v urinu ali blatu,

- drobne rdece lise na kozi,

- zvi$ana telesna temperatura,

- porumenelost koze (zlatenica),

- bolece ali otezeno uriniranje,

- Zeja in/ali pogosto uriniranje,

- epilepti¢ni krci (konvulzije),

- izguba zavesti,

- zamegljen ali poslabSan vid.

Nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo Nordimet in pois¢ite zdravni§ko pomo¢, ¢e opazite

katerega koli od naslednjih simptomov resnih koznih reakcij:

- hude erozije koze in lus¢enje kozZe, ki jih pogosto spremljajo bole¢e razjede, ki prizadenejo usta
ali sluznico (epidermalna nekroza).

164



Porocali so tudi o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
Izguba apetita, slabost (siljenje na bruhanje), bolecina v trebuhu, vnetje ustne sluznice, prebavne
motnje in zviSane vrednosti jetrnih encimov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

Zmanj$ana tvorba krvnih celic z zmanjSanjem Stevila belih in/ali rdecih krvnih celic in/ali krvnih
ploscic (levkopenija, anemija, trombocitopenija), glavobol, utrujenost, zaspanost, vnetje pljuc
(pljucnica) s suhim, neproduktivnim kasljem, zadihanostjo in zvisano telesno temperaturo, razjede v
ustih, driska, izpuscaj, pordelost koze, srbenje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Zmanjsanje Stevila krvnih celic in krvnih plos€ic,vnetje Zrela, omotica, zmedenost, depresija, vnetje
krvnih zil, razjede in krvavitve v prebavilih, vnetje ¢revesja, bruhanje, vnetje trebusne slinavke,
bolezni jeter, sladkorna bolezen, znizane vrednosti beljakovin v krvi, herpesu podoben kozni izpuséaj,
koprivnica, reakcije, podobne son¢nim opeklinam, ki nastanejo zaradi povecane obcutljivosti koze na
soncno svetlobo, izpadanje las, povecanje stevila revmati¢nih vozli¢ev, kozna razjeda, pasovec,
bolecine v sklepih ali misicah, osteoporoza (zmanjSevanje kostne mase), vnetje in razjede seCnega
mehurja (lahko se pojavi kri v urinu),zmanjsano delovanje ledvic, bolece uriniranje, vnetje in razjede v
noznici.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Okuzba ( vklju¢no s ponovno aktivacijo neaktivne kroni¢ne okuzbe), sepsa, pordele o¢i, alergijske
reakcije, anafilakti¢ni Sok, zmanjSano Stevilo protitelesv krvi, vnetje osrénika, nabiranje tekocine v
osréniku, oviranje polnenja srca zaradi tekocine v prostoru okoli srca, motnje vida, nihanja
razpolozenja, nizek krvni tlak, krvni strdki, nastanek brazgotinastega tkiva v pljuc¢ih (plju¢na fibroza),
pljucnica, ki jo povzroca Pneumocystis jiroveci, prekinitev dihanja, astma, nabiranje tekocine v
prostoru okoli pljué, vnetje dlesni, akutni hepatitis (vnetje jeter), porjavelost koze, akne, rdece ali
vijoli¢ne lise na kozi zaradi krvavitev iz zil, alergijsko vnetje krvnih Zil, zlomi kosti, ledvi¢na
odpoved, zmanjsana ali odsotna tvorba urina, motnje elektrolitskega ravnotezja, zviSana telesna
temperatura, pocasno celjenje ran.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)

Zmanjsanje nekaterih belih krvnih celic (agranulocitoza), resne motnje v delovanju kostnega mozga,
odpoved jeter, oteCene zleze, nespecnost, boleCina, misi¢na Sibkost, obCutek odrevenelosti ali
mravljin¢enje/imeti manj$o obcutljivost na stimulacijo kot je normalno, spremenjeno zaznavanje
okusa (kovinski okus), kr¢i, vnetje mozganskih ovojnic, ki povzroc¢i ohromelost ali bruhanje, oslabljen
vid, poSkodbe o¢esne mreznice, bruhanje krvi, toksi¢ni megakolon (povecanje debelega Crevesa, kar je
povezano z moc¢no bole¢ino), zmanj$anje tvorbe semenske tekocine (oligospermija), Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza ( Lyellov sindrom), povecana pigmentacija
nohtov, izguba spolne sle, tezave z erekcijo, vnetje obnohtnega tkiva, hudi zapleti v prebavilih, bule,
vidno povecanje majhnih krvnih Zilic v kozi, motnje v menstrualnem ciklu, nozni¢ni izcedek,
neplodnost, povecanje prsi pri moskih (ginekomastija), limfoproliferativne bolezni (prekomerna rast
belih krvnih celic).

Neznana pogostnost (ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Povecano Stevilo nekaterih belih krvnih celic (eozinofilija), nekatere bolezni mozganov
(encefalopatija/levkoencefalopatija), krvavitev iz nosu, krvavitev iz plju¢, odmiranje ¢eljustne kosti
(zaradi prekomerne rasti belih krvnih celic), beljakovine v urinu, oblutek Sibkosti, odmrtje tkiva
(nekroza) na mestu injiciranja, rdeCina in lus¢enje koze, otekanje.

Med zdravljenjem z zdravilom Nordimet so se na kozi pojavile samo blage lokalne reakcije, ki pa so
bile s trajanjem zdravljenja vse redkejse.

Zdravilo Nordimet lahko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in posledi¢no manj$o
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odpornost na okuzbe. Ce se pojavi vnetje s simptomi, kot so zvi§ana telesna temperatura in hudo
poslabsanje sploSnega zdravstvenega stanja ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe,
npr. bolece grlo/bolece zrelo/boleca usta, ali tezave z uriniranjem, nemudoma obiscite zdravnika.
Opravil bo krvne preiskave, da bi preveril morebitno znizanje Stevila belih krvnih celic
(agranulocitoza). Pomembno je, da zdravniku poveste, da jemljete zdravilo Nordimet.

Znano je, da metotreksat povzroca bolezni kosti, kot sta bolecina v sklepih in miSicah ter osteoporoza.
Pogostnost teh tveganj pri otrocih ni znana.

Zdravilo Nordimet lahko povzroci resne (véasih tudi Zivljenjsko ogrozajoc¢e) nezelene ucinke. Zato bo
zdravnik opravil preiskave, s katerimi bo preveril krvne nepravilnosti (npr. nizko Stevilo belih krvnih
celic, nizko Stevilo krvnih plos¢ic, prisotnost limfoma) ter spremembe v delovanju ledvic in jeter.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nordimet
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
napolnjene brizge in na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$cite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

Ne uporabljajte zdravila Nordimet, Ce opazite, da raztopina ni bistra in vsebuje delce.
Zdravilo Nordimet je samo za enkratno uporabo. Vse uporabljene brizge je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nordimet
Ucinkovina je metotreksat. 1 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata.
Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Na voljo so naslednje brizge:

Napolnjene injekcijske brizge z 0,3 ml raztopine, ki vsebujejo 7,5 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,4 ml raztopine, ki vsebujejo 10 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,5 ml raztopine, ki vsebujejo 12,5 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,6 ml raztopine, ki vsebujejo 15 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,7 ml raztopine, ki vsebujejo 17,5 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,8 ml raztopine, ki vsebujejo 20 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 0,9 ml raztopine, ki vsebujejo 22,5 mg metotreksata.
Napolnjene injekcijske brizge z 1,0 ml raztopine, ki vsebujejo 25 mg metotreksata.

Izgled zdravila Nordimet in vsebina pakiranja
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Napolnjene injekcijske brizge z zdravilom Nordimet vsebujejo bistro, rumeno raztopino za injiciranje.

Zdravilo Nordimet je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 1 napolnjeno injekcijsko brizgo in dve
alkoholni blazinici ter kot skupno pakiranje, ki je sestavljeno iz 4 ali 12 Skatel, vsaka vsebuje
1 napolnjeno injekcijsko brizgo in dve alkoholni blazinici.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nizozemska

Proizvajalec

CENEXI — Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2—6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Belgija

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svedska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu
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PRILOGA IV

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA SPREMEMBO DOVOLJENJA
(DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenega porocila o varnosti zdravila (PSUR) za metotreksat so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o epidermalni nekrozi iz literature in spontanih poro¢il, vklju¢no z
nekaj primeri tesne ¢asovne povezave in izzvenenja nezelenega ucinka po prenehanju uporabe
zdravila, ter glede na verjetni mehanizem delovanja odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna
moznost vzrocne povezave med metotreksatom in epidermalno nekrozo. Odbor PRAC je zakljucil, da
je treba ustrezno spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo metotreksat.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se odbor CHMP strinja z splo$nimi zakljucki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za metotreksat odbor CHMP meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) metotreksat, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb

v informacijah o zdravilu.

Odbor CHMP zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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