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Nordimet (metotrexat)
Sammanfattning av Nordimet och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar Nordimet och vad anvands det for?

Nordimet ar ett lakemedel som anvéands for att behandla foljande inflammatoriska sjukdomar:
e Aktiv reumatoid artrit, en sjukdom som orsakar inflammation i lederna.

e  Svar juvenil idiopatisk artrit, en ledsjukdom hos barn, nar lakemedel som kallas NSAID-preparat
(icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) inte har fungerat bra nog.

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda, fjallande flackar p& huden) hos vuxna med mattlig
till svar sjukdom som kan behandlas med ett lakemedel som ges genom munnen eller genom
injektion.

e  Svar psoriasisartrit, inflammation i lederna som uppstar hos patienter med psoriasis.

e Crohns sjukdom (en sjukdom som orsakar inflammation i mag-tarmkanalen) hos vuxna. Det kan
ges i kombination med kortikosteroider eller ensamt for att framkalla eller uppratthalla remission
(en period utan sjukdomssymtom efter behandling).

Nordimet innehéaller den aktiva substansen metotrexat.

Nordimet ar ett ”hybridlakemedel”. Det innebar att det liknar ett "referenslakemedel” som innehaller
samma aktiva substans, men Nordimet finns i fler styrkor. Referenslékemedel fér Nordimet ar
Lantarel FS.

Hur anvands Nordimet?

Nordimet finns som férfyllda injektionspennor eller sprutor och ar receptbelagt. Det ska forskrivas av
lakare som har expertkunskaper om anvandningen av metotrexat och fullstandigt forstar riskerna med
metotrexatbehandling.

Nordimet ska injiceras under huden en gang i veckan pa samma veckodag. Vilken dos som ska
injiceras varje vecka beror pa vilken sjukdom lakemedlet anvands mot och hur val behandlingen
fungerar. FO6r barn beror dosen dven pa barnets langd och vikt. | de flesta fall anvands
metotrexatlakemedel for langtidsbehandling.
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En lakare kan besluta att patienterna sjalva kan injicera Nordimet efter att de fatt lampliga
instruktioner, men den forsta sjalvinjektionen ska dvervakas av en lakare eller sjukskdterska.

For mer information om hur du anvénder Nordimet, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nordimet?

Det &ar inte helt klarlagt hur metotrexat, den aktiva substansen i Nordimet, verkar hos patienter med
artrit, psoriasis och Crohns sjukdom, men férdelarna med metotrexat tros bero pa dess formaga att
minska inflammation och hamma ett 6éveraktivt immunsystem.

Vilka fordelar med Nordimet har visats i studierna?

Foretaget lade fram data fran den publicerade litteraturen om metotrexat. Inga ytterligare studier
behodvdes eftersom Nordimet ar ett hybridlakemedel som ges genom injektion och innehaller samma
aktiva substans som referensldkemedlet Lantarel FS. Eftersom Nordimet har samma sammanséttning
som referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for Lantarel FS.

Vilka ar riskerna med Nordimet?

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Nordimet finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nordimet (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar bland annat effekter pa matsmaltningssystemet (t.ex. inflammation i munslemhinnan,
matsmaltningsproblem, magont, illamaende och forlorad aptit) och blodprover som visar forandringar i
hur val levern fungerar. De allvarligaste biverkningarna &ar bland annat minskad produktion av
blodkroppar, skador pa lungorna, levern, njurarna och nerverna, tromboembolism (problem som
orsakas av blodproppar i blodkarlen), allvarliga allergiska reaktioner och Stevens-Johnsons syndrom
(livshotande reaktion med influensaliknande symtom och smartsamma utslag som drabbar huden,
munnen, égonen och kdnsorganen).

Nordimet far inte ges till patienter som missbrukar alkohol eller patienter med allvarliga lever- eller
njurproblem, blodsjukdomar, nedsatt immunsystem (kroppens naturliga forsvar), allvarliga eller
kroniska infektioner som t.ex. tuberkulos och hivinfektion, munsar, inflammation i munslemhinnan och
sar i matsmaltningssystemet. Det far inte ges till patienter som &r gravida, ammar eller far levande
vacciner.

Varfor ar Nordimet godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) konstaterade att Nordimet ar jamférbart med
referenslakemedlet. Myndigheten fann darfér att fordelarna med Nordimet ar stérre an riskerna och att
Nordimet kan godk&annas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Nordimet?

Foretaget som marknadsfér Nordimet kommer att skicka ut uppféljande frageformular for fall av
doseringsfel som leder till dverdosering.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Nordimet har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nordimet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nordimet utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Nordimet

Den 18 augusti 2016 beviljades Nordimet ett godk&nnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Nordimet finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nordimet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2023.
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