BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 10 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 22,5 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 25 mg injektionsvétska, l16sning i1 forfylld injektionspenna

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta
Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 12,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 15 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 17,5 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta
Nordimet 20 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 22,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 25 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 25 mg metotrexat.

Nordimet 7.5 mg injektionsvitska, 10sning, i forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehaller 7,5 mg metotrexat i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehéller 10 mg metotrexat i 0,4 ml.
Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
Varje injektionspenna innehaller 12,5 mg metotrexat i 0,5 ml.

Nordimet 15 mg injektionsvitska, 10sning. i forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehéller 15 mg metotrexat i 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg injektionsvitska, 16sning, i1 forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehéller 17,5 mg metotrexat i 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 13sning, i forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehaller 20 mg metotrexat i 0,8 ml.
Nordimet 22.5 mg injektionsvétska, [6sning, i forfylld injektionspenna
Varje injektionspenna innehéller 22,5 mg metotrexat i 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld injektionspenna

Varje injektionspenna innehaller 25 mg metotrexat i 1,0 ml.
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Nordimet 7.5 mg injektionsvitska, 10sning. i forfylld spruta

Varje spruta innehaller 7,5 mg metotrexat i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld spruta

Varje spruta innehéller 10 mg metotrexat i 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg injektionsvitska, 10sning, i1 forfylld spruta

Varje spruta innehaller 12,5 mg metotrexat i 0,5 ml.
Nordimet 15 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld spruta
Varje spruta innehaller 15 mg metotrexat i 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg injektionsvitska, 10sning, i forfylld spruta

Varje spruta innehéller 17,5 mg metotrexat i 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 10sning, i forfylld spruta

Varje spruta innehaller 20 mg metotrexat i 0,8 ml.
Nordimet 22.5 mg injektionsvétska, [6sning, i forfylld spruta
Varje spruta innehaller 22,5 mg metotrexat i 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injektionsvitska, 10sning, i forfylld spruta

Varje spruta innehéller 25 mg metotrexat i 1,0 ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska)

Klar, gul 16sning med ett pH-vérde pa 8,0-9,0 och en osmolalitet pa cirka 300 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nordimet &r indicerat for behandling av:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

- polyartritiska former av svér, aktiv juvenil idiopatisk artrit, ndr behandling med
icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID-preparat) har gett inadekvat
behandlingssvar

- mattlig till svéar plackpsoriasis hos vuxna som dr aktuella for systemisk behandling och svar
psoriasisartrit hos vuxna patienter

- induktion av remission vid mattlig, steroidberoende Crohns sjukdom hos vuxna patienter, i
kombination med kortikosteroider och for underhall av remission, som monoterapi, hos
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patienter som har svarat pa metotrexat.

4.2 Dosering och administreringssatt

Metotrexat far endast forskrivas av likare som har expertkunskap gillande anvindande av
metotrexat och som har full kinnedom om de risker som foreligger vid behandling med metotrexat.

Patienterna méste utbildas och trinas i ratt injektionsteknik vid sjdlvadministrering av metotrexat.
Den forsta injektionen av Nordimet bor utforas under direkt medicinsk 6vervakning.

Viktig varning angiende doseringen av Nordimet (metotrexat)

Vid behandling av reumatoid artrit, aktiv juvenil idiopatisk artrit, psoriasis, psoriasisartrit och
Crohns sjukdom féar Nordimet (metotrexat) endast anvindas en ging i veckan. Doseringsfel vid
anvindning av Nordimet (metotrexat) kan medfora allvarliga biverkningar och &ven leda till
dodsfall. Lis detta avsnitt i produktresumén mycket noga.

Vid 6vergang fran oral till subkutan anvéndning kan en dosreduktion vara nddvéndig pa grund av
den variabla biotillgdngligheten for metotrexat efter oral administrering.

Tilldggsbehandling med folsyra eller folinsyra kan dvervigas enligt nuvarande
behandlingsriktlinjer.

Behandlingens totala 1dngd avgdrs av lakaren.

Dosering

Dosering till vuxna patienter med reumatoid artrit

Den rekommenderade startdosen dr 7,5 mg metotrexat en gang i veckan som administreras
subkutant. Beroende pé den individuella sjukdomsaktiviteten och patientens tolerabilitet kan
startdosen 0kas. Veckodosen fér i allménhet inte Gverstiga 25 mg. Doser som dverstiger

20 mg/vecka associeras med patagligt 6kad toxicitet, sirskilt benméargssuppression.
Behandlingssvar kan forvéntas efter cirka 4-8 veckor. Nir 6nskat behandlingsresultat har uppnatts
ska dosen gradvis minskas till lagsta mojliga effektiva underhéllsdos. Symtomen kan &terkomma
efter behandlingsavbrott.

Behandling av reumatoid artrit med metotrexat &r en ldngvarig behandling.

Dosering till patienter med plackpsoriasis och psoriasisartrit

Det rekommenderas att en testdos pa 5—10 mg administreras subkutant en vecka fore
behandlingsstart, sa att eventuella idiosynkratiska biverkningar kan upptickas. Den
rekommenderade startdosen dr 7,5 mg metotrexat en gang i veckan. Dosen ska okas gradvis, men
ska i allménhet inte 6verskrida 25 mg metotrexat per vecka. Doser som dverstiger 20 mg/vecka
associeras med signifikant 6kad toxicitet, sarskilt benmérgssuppression. Behandlingssvar kan i
allménhet forvéntas efter cirka 2—6 veckor. Beroende péa den kliniska bilden och fordndringar av
laboratorieparametrar kan behandlingen sedan fortsétta eller avbrytas.

Nér 6nskat behandlingsresultat har uppnétts ska dosen gradvis minskas till ldgsta mojliga effektiva
underhallsdos. I nagra fa séllsynta fall kan en hogre dos 4n 25 mg eventuellt vara kliniskt
motiverad, men en sddan dos far inte 6verstiga en maximal veckodos pa 30 mg metotrexat eftersom
toxiciteten okar patagligt.

Metotrexatbehandling av mattlig till svér plackpsoriasis och svér psoriasisartrit dr en langvarig
behandling.




Dosering hos vuxna patienter med Crohns sjukdom:

Induktionsbehandling

25 mg/vecka administrerat subkutant.

Niér patienterna har svarat adekvat pd kombinationsbehandlingen ska kortikosteroiderna trappas
ned. Behandlingssvar kan forvintas efter 8 till 12 veckor.

Underhallsbehandling
15 mg/vecka administrerat subkutant, som monoterapi, om patienten &r i remission.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Dosreduktion bor 6vervigas till dldre patienter eftersom lever- och njurfunktion samt folatnivaer
minskar med 6kande alder (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.8 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Metotrexat ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.4).
Dosen ska justeras enligt foljande:

Kreatininclearance (ml/min) Dos

>60 100 %

30-59 50 %

<30 Nordimet far inte anvindas

Patienter med nedsatt leverfunktion

Metotrexat ska ges med stor forsiktighet, om 6verhuvudtaget, till patienter med betydande pagaende
eller tidigare leversjukdom, speciellt om den dr alkoholbetingad. Vid bilirubinvéarden > 5 mg/dl
(85,5 umol/l) 4r metotrexat kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Anvdndning till patienter med ett tredje distributionsutrymme (pleurautgjutningar, ascites)
Eftersom halveringstiden for metotrexat kan vara fyra ganger ldngre 4n normalt hos patienter med
ett tredje distributionsutrymme kan en dosreduktion krévas och i vissa fall kan
metotrexatbehandlingen behova avbrytas (se avsnitt 5.2 och 4.4).

Pediatrisk population

Dosering hos barn och ungdomar under 16 ar med polyartritiska former av juvenil idiopatisk artrit
Den rekommenderade dosen dr 10—15 mg/m? kroppsytan (BSA) per vecka.

I behandlingsrefraktira fall kan veckodosen 6kas till 20 mg/m? kroppsyta per vecka. Okad
overvakningsfrekvens krdvs dock om dosen 6kas. Parenteral administrering far endast ske via
subkutan injektion. Patienter med juvenil idiopatisk artrit ska alltid remitteras till en reumatologisk
avdelning som &r specialiserad pa behandling av barn och ungdomar.

Nordimet rekommenderas inte till barn under 3 ar, eftersom data avseende effekt och sikerhet inte
har faststéllts for denna &ldersgrupp (se avsnitt 4.4). Inga data finns tillgidngliga.

Administreringssatt

Patienten maste uttryckligen informeras om att Nordimet endast administreras en ging per vecka.
Det rekommenderas att en sdrskild dag i veckan avsétts som “injektionsdag”.

Nordimet &r till for subkutan anvandning (se avsnitt 6.6.).

Lakemedlet ar endast for engéngsbruk. Losningen ska inspekteras visuellt fore anvéndning. Endast
klar och partikelfri I6sning ska anvéndas.



Metotrexat bor inte komma 1 kontakt med hud eller slemhinnor. Vid eventuell kontamination ska
det berérda omrédet skoljas omedelbart med rikligt med vatten (se avsnitt 6.6).

Bipacksedeln innehaller instruktioner om anvindning av den forfyllda pennan eller forfyllda
sprutan.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Gravt nedsatt leverfunktion om bilirubin i serum ar > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (se avsnitt 4.2).

- Alkoholmissbruk.

- Gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mindre &n 30 ml/min) (se avsnitt 4.2 och 4.4).

- Befintliga bloddyskrasier saisom benmérgshypoplasi, leukopeni, trombocytopeni eller
signifikant anemi.

- Immunbrist.

- Allvarliga, akuta eller kroniska infektioner sdsom tuberkulos och hiv.

- Stomatit, sar i munhdalan och kénd aktiv magsarssjukdom.

- Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).

- Samtidig vaccination med levande vacciner.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienterna maste uttryckligen informeras om att behandlingen ska ges en géng per vecka, inte varje
dag. Felaktigt intag av metotrexat kan leda till allvarliga, inklusive potentiellt dodliga, biverkningar.
Sjukvardspersonal och patienter ska fé tydliga instruktioner.

Patienter som genomgar terapi bor 6vervakas pa lampligt sétt sé att tecken pa eventuella toxiska
effekter eller biverkningar kan upptickas och utvirderas s& snabbt som mgjligt. Darfor bor
behandling med metotrexat endast administreras av, eller 6vervakas av, lakare med kunskap om och
erfarenhet av behandling med antimetaboliter.

P4 grund av risken for svara eller till och med dodliga toxiska reaktioner ska patienterna informeras
ingdende om riskerna (inklusive tidiga tecken och symtom pa toxicitet) och rekommenderade
sakerhetsatgirder. De ska informeras om vikten av att omedelbart kontakta ldkare om symtom pa
intoxikation upptrader, liksom om den efterféljande nédvandiga 6vervakningen av symtom péa
intoxikation (inklusive regelbundna laboratorietester).

Doser som overstiger 20 mg/vecka forknippas med patagligt 6kad toxicitet, speciellt
benmargssuppression.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Om det sker méste det berérda
omrédet skdljas omedelbart med rikligt med vatten.

Fertilitet och reproduktion

Fertilitet

Metotrexat har rapporterats orsaka oligospermi, menstruationsstorningar och amenorré hos
maénniska under den tid det administreras och en kort period efter avslutad behandling, samt leda till
minskad fertilitet genom paverkan pa spermatogenesen och oogenesen under
administreringsperioden. Dessa effekter verkar gé tillbaka om behandlingen avbryts.

Teratogenicitet — reproduktionsrisk

Metotrexat orsakar embryotoxicitet, missfall och fosterskador hos ménniska. Darfor ska risken for
mojliga effekter pa reproduktionen, graviditetsforlust och medfodda missbildningar diskuteras med
kvinnliga patienter i fertil alder (se avsnitt 4.6). Innan Nordimet anvinds maste det bekraftas att
patienten ej dr gravid. Om fertila kvinnor behandlas maste en effektiv preventivmetod anvéndas
under behandling och i minst sex ménader efter behandling.
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Se avsnitt 4.6 for rdd angdende preventivmetoder for mén.

Rekommenderade undersékningar och sidkerhetsatgédrder

Innan behandling pabdrjas eller aterupptas efter en viloperiod

Fullstdndig blodstatus med differentialrdkning av blodkroppar och trombocyter, leverenzymtest,
bilirubintest, serumalbumintest, lungrontgen och njurfunktionstester ska utforas. Om det ar kliniskt
indicerat ska tuberkulos och hepatit uteslutas.

Under behandling

Nedanstidende tester maste utforas varje vecka under de tva forsta veckorna; under ndstkommande
maénad en gang varannan vecka; dérefter beroende pé leukocyttal och patientens stabilitet minst en
gang per manad under ndstkommande sex ménaderna och darefter minst var tredje manad.

En 6kad kontrollfrekvens bor dvervigas dven vid 6kning av dosen. I synnerhet éldre patienter bor
undersdkas med korta intervall for att upptécka tidiga tecken pa toxicitet.

Undersokning av munhdlan och svalg avseende slemhinneférdndringar.

Fullstindig blodstatus med differentialréikning av blodkroppar och trombocyter

Hematopoetisk himning orsakad av metotrexat kan uppkomma plétsligt och vid till synes sékra
doser. Vid uttalad sédnkning av antalet vita blodceller eller trombocyter bor likemedlet omedelbart
séttas ut och lamplig stodjande behandling inledas. Patienterna boér uppmanas att rapportera alla
tecken och symtom som tyder pa infektion. Patienter som samtidigt far hematotoxiska ldkemedel
(t.ex. leflunomid) bor Gvervakas noga med blodkropps- och trombocytrikning.

Leverfunktionstester
Behandling bor inte inledas alternativt avbrytas, vid ihdllande eller signifikant onormala resultat pa
leverfunktionstester, icke-invasiva undersdkningar av leverfibros eller leverbiopsier forekommer..

Tillfalliga 6kningar av transaminaser till tva eller tre ganger den 6vre normalgrinsen har
rapporterats hos patienter med en frekvens pa 13-20 %. Ihéllande forhojning av leverrenzymer
och/eller sédnkt serumalbumin kan tyda pa allvarlig levertoxicitet. Vid ihallande 6kning av
leverenzymer bor ldkaren dvervéga att minska dosen eller avbryta behandlingen.

Histologiska forandringar, fibros och i séllsynta fall levercirros fér inte foregas av onormala resultat
pa leverfunktionstester. Det finns fall av cirros dér transaminaserna dr normala. Darfor bor man
Overviga icke-invasiva diagnostiska metoder, utdver leverfunktionstester, for att dvervaka leverns
tillstdnd. Leverbiopsi bor 6vervégas individuellt baserat pa patientens komorbiditeter,
sjukdomshistoria och risker i samband med biopsi. Riskfaktorer for hepatotoxicitet inkluderar
alltfor hog alkoholkonsumtion, kvarstdende forhdjning av leverenzymer, leversjukdom i
anamnesen, érftlig leversjukdom i familjen, diabetes mellitus, fetma och tidigare exponering for
hepatotoxiska likemedel eller kemikalier och langvarig metotrexatbehandling.

Patienterna bor inte ta ytterligare hepatotoxiska likemedel under behandling med metotrexat om det
inte 4r helt nddvandigt. Konsumtion av alkohol bor undvikas (se avsnitt 4.3 och 4.5). Leverenzymer
ska dvervakas nidrmare hos patienter som tar andra hepatotoxiska ldkemedel samtidigt.

Okad forsiktighet bor iakttas hos patienter med insulinberoende diabetes mellitus, eftersom
levercirros i séllsynta fall har utvecklats under metotrexatbehandling utan nagon forhdjning av
transaminaser.

Njurfunktion

Njurfunktionen bor 6vervakas med njurfunktionstester och urinanalys (se avsnitt 4.2 och 4.3). Om
serumkreatininet ar forhojt bor dosen reduceras. Eftersom metotrexat huvudsakligen utsondras via
njurarna kan forhojda koncentrationer forvéntas vid nedsatt njurfunktion, vilket kan ge allvarliga
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biverkningar. Om njurfunktionen kan vara forsdmrad (t.ex. hos dldre) bor dvervakning ske oftare.
Detta giller i synnerhet vid samtidig administrering av ldkemedel som paverkar utsondringen av
metotrexat, orsakar njurskador (t.ex. NSAID-preparat) eller som eventuellt kan leda till
hematopoetiska storningar. Hos patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas inte samtidig
administrering av NSAID-preparat. Aven dehydrering kan forstirka toxiciteten av metotrexat.

Bedémning av andningssystemet

Utfragning av patienten om eventuell nedsatt lungfunktion och vid behov ett lungfunktionstest.
Akut eller kronisk interstitiell pneumonit, ofta associerad med blodeosinofili, kan uppkomma och
dodsfall har rapporterats. Till symtomen hor vanligen dyspné, hosta (sérskilt torr, icke-produktiv
hosta), brostsmérta och feber. Vid varje uppfoljningsbesok ska patienten undersokas med avseende
pa dessa symtom. Patienter ska informeras om risken f6r pneumonit och uppmanas att omedelbart
kontakta likare om de utvecklar ihallande hosta eller dyspné.

Dessutom har pulmonell alveoldr bloddning rapporterats ndr metotrexat anvénts vid reumatologiska
och reumatologiskt relaterade indikationer. Denna biverkning kan ocksé vara associerad med vaskulit
och andra komorbiditeter. En omgéende utredning bor 6vervéigas niar pulmonell alveoldr blodning
misstdnks for att bekréfta diagnosen.

Metotrexat ska sittas ut hos patienter med lungsymtom och en noggrann utredning (inklusive
brostrontgen) ska goras for att utesluta infektion och tumoérer. Om det finns misstanke om
metotrexatinducerad lungsjukdom, ska behandling med kortikosteroider séttas in och behandling
med metotrexat far inte aterupptas.

Lungsjukomar inducerade av metotrexat har inte alltid varit fullt reversibla.

Lungsymtom kraver snabb diagnos och utséttning av metotrexatbehandlingen. Lungsjukdomar
inducerade av metotrexat, sésom pneumonit, kan upptridda akut ndr som helst under behandlingen.
De har inte alltid varit fullt reversibla och har redan rapporterats vid alla doser (inklusive laga doser
pa 7,5 mg/vecka).

Under metotrexatbehandling kan opportunistiska infektioner upptrada, inklusive pneumocystis
jiroveci-pneumoni, som kan leda till doden. Om en patient uppvisar lungsymtom ska man ha i
atanke att patienten kan ha drabbats av pneumocystis jiroveci-pneumoni.

Sarskild forsiktighet krivs vid behandling av patienter med nedsatt lungfunktion.

Allmdnna forsiktichetsatgdrder

Eftersom metotrexat paverkar immunsystemet, kan svaret pa vaccinationer forsdmras och resultatet
av immunologiska tester paverkas. Vaccination med levande vacciner far inte utforas under
metotrexatbehandling.

Sarskild forsiktighet bor ocksa iakttas vid forekomst av inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. herpes
zoster, tuberkulos, hepatit B eller C) pa grund av eventuell aktivering.

Maligna lymfom kan uppkomma hos patienter som far metotrexat i lag dos och i dessa fall méste
metotrexatbehandlingen séttas ut. Om lymfomen inte gar tillbaka spontant méste cytotoxisk
behandling séttas in.

Hos patienter med patologisk ansamling av vitska i kroppshalor ("tredje rummet”) som ascites eller
pleurautgjutningar, &r halveringstiden for metotrexat i plasma forléngd. Pleurautgjutningar och
ascites bor drineras innan metotrexatbehandling inleds.

Tillstand som medfor dehydrering (emes, diarré, stomatit) kan 6ka toxiciteten av metotrexat, pa
grund av forhdjda halter av den aktiva substansen. I dessa fall ska metotrexatbehandlingen avbrytas
tills symtomen upphor.



Diarré och ulcerds stomatit kan vara toxiska effekter och krdva behandlingsavbrott, annars kan
hemorragisk enterit och dodsfall till f6ljd av tarmperforation intréffa.

Om hematemes, svart missfargning av avforingen eller blod 1 avforingen upptrader, ska
behandlingen avbrytas.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Fall av progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har rapporterats hos patienter som far
metotrexat, frimst i kombination med andra immunsuppressiva likemedel. PML kan vara dodlig
och ska overvégas som differentialdiagnos hos immunsupprimerade patienter med nydebuterade
eller forvarrade neurologiska symtom.

Vitaminpreparat eller andra produkter som innehéller folsyra, folinsyra eller deras derivat kan
minska effekten av metotrexat.

Anvéndning hos barn < 3 ars alder rekommenderas inte, eftersom tillgéngliga data for effekt och
sékerhet dr otillriackliga for denna population (se avsnitt 4.2).

Ljuskénslighet

Ljuskénslighet som manifesteras av reaktioner med kraftiga solskador har observerats hos vissa
personer som tar metotrexat (se avsnitt 4.8). Exponering for kraftigt solljus eller UV-strélning ska
undvikas, savida det inte 4r medicinskt indicerat. Patienterna ska anvinda lampligt solskydd for att
skydda sig mot starkt solljus.

Strélningsinducerad dermatit och solskador kan aterkomma under metotrexatbehandling (’recall”-

reaktion). Psoriasislesioner kan forvérras under UV-strdlning och samtidig administrering av
metotrexat.

Samtidig administrering av folatantagonister sdsom trimetoprim/sulfametoxazol har rapporterats
orsaka akut megaloblastisk pancytopeni i sillsynta fall.

Encefalopati/leukoencefalopati har rapporterats hos onkologiska patienter som behandlas med
metotrexat och kan inte uteslutas vid metotrexatbehandling for icke-onkologiska indikationer.

Natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) natrium per dos, det vill sdga ar nést
intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

NSAID, inklusive salicylsyra

I djurstudier orsakade NSAID, inklusive salicylsyra, minskning av tubuldr metotrexatsekretion och
foljaktligen 6kning av dess toxiska effekt. I kliniska studier dir NSAID och salicylsyra gavs
samtidigt med metotrexat till patienter med reumatoid artrit observerades emellertid ingen 6kning
av biverkningar. Behandling av reumatoid artrit med sddana ldkemedel kan fortsétta under
lagdosbehandling med metotrexat, men endast under strikt medicinsk dvervakning.

Hepatotoxicitet

Sannolikheten for metotrexatrelaterade hepatotoxiska effekter dkar vid regelbunden
alkoholkonsumtion och om andra hepatotoxiska lidkemedel ges samtidigt. Alkoholkonsumtion
maste undvikas under behandling med metotrexat.

Patienter som tar potentiellt hepatotoxiska och hematoxiska ldkemedel under metotrexatbehandling
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(t.ex. leflunomid, azatioprin, sulfasalazin och retinoider) bor dvervakas noggrant med avseende pa
eventuellt 6kad levertoxicitet.

Hematotoxiska ldkemedel

Administrering av ytterligare hematotoxiska ldkemedel 6kar sannolikheten for svara hematotoxiska
biverkningar av metotrexat. Samtidig administrering av metamizol och metotrexat kan 6ka den
hematotoxiska effekten av metotrexat, i synnerhet hos éldre patienter. Dérfor ska samtidig
administrering undvikas.

Farmakokinetiska interaktioner

Det dr viktigt att vara medveten om farmakokinetiska interaktioner mellan metotrexat,
antikonvulsiva liakemedel (minskad metotrexathalt i blodet) och 5-fluorouracil (6kad halveringstid
for 5-fluorouracil).

Forindringar i biotillgdngligheten av metotrexat

Salicylater, fenylbutazon, fenytoin, barbiturater, lugnande medel, orala preventivmedel,
tetracykliner, amidopyrinderivat, sulfonamider och p-aminobensoesyra undantringer metotrexat
fran serumalbuminbindningen och 6kar ddrmed biotillgéngligheten (indirekt dosdkning).
Probenicid och milda organiska syror kan ocksa minska den tubuléra sekretionen av metotrexat och
dérmed orsaka indirekta dosdkningar.

Antibiotika, sdsom penicillin, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin och cefalotin, kan i
enstaka fall minska renal clearance av metotrexat, sa att 6kade koncentrationer av metotrexat i
serum med samtidig hematologisk och gastrointestinal toxicitet kan upptrida.

Orala antibiotika, sdsom tetracyklin, kloramfenikol och icke-absorberbara bredspektrumantibiotika,
kan minska den intestinala absorptionen av metotrexat eller padverka den enterohepatiska
cirkulationen genom att hamma tarmfloran och darmed den bakteriella metabolismen.

Kolestyramin kan 6ka den icke-renala elimineringen av metotrexat genom att avbryta den
enterohepatiska cirkulationen. Fordrojd metotrexatclearance bor beaktas vid kombination med
andra cytostatiska medel.

Samtidig administrering av protonpumpshdmmare, t.ex. omeprazol och pantoprazol, kan leda till
interaktioner. Samtidig administrering av metotrexat och omeprazol har lett till f6rdr6jd renal
utsondring av metotrexat. Vid kombination med pantoprazol har ett fall av hdmmad renal
eliminering av metaboliten 7-hydroximetotrexat, med myalgi och frossa, rapporterats.

Substanser som kan ge biverkningar pé benmérgen
Under (for-)behandling med substanser som kan ha biverkningar som péverkar benmérgen (t.ex.

sulfonamider, trimetoprim/sulfametoxazol, kloramfenikol, pyrimetamin) méaste risken for uttalade
hematopoetiska storningar under behandling med metotrexat beaktas.

Folatmetabolism

Samtidig administrering av ldkemedel som orsakar folatbrist (t.ex. sulfonamider,
trimetoprim/sulfametoxazol) kan leda till 6kad toxicitet av metotrexat. Déarfor maste sarskild
forsiktighet iakttas hos patienter med befintlig folsyrabrist.

A andra sidan kan samtidig administrering av likemedel som innehéller folinsyra eller
vitaminpreparat som innehaller folsyra eller derivat forsdmra effekten av metotrexat.

Anvindning av lustgas forstérker effekten av metotrexat pé folatmetabolismen, vilket ger 6kad
toxicitet sdsom svar oforutsdgbar myelosuppression och stomatit. Aven om detta kan minskas
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genom administrering av kalciumfolinat, bor samtidig anvéndning av lustgas och metotrexat
undvikas.

Aven om kombinationen av metotrexat och sulfasalazin kan dka effekten av metotrexat (genom att
sulfasalazin himmar folsyrasyntesen) och ddrmed oka risken for biverkningar, har detta endast

observerats hos enstaka patienter inom flera studier.

Andra antireumatiska likemedel

I allménhet forvéntas inte ndgon 0kad toxicitet av metotrexat nér det ges tillsammans med andra
antireumatiska lakemedel (t.ex. guldféreningar, penicillamin, hydroxiklorokin, sulfasalazin,
azatioprin).

Ciklosporin

Ciklosporin kan forstérka effekten och toxiciteten hos metotrexat. Det finns en 6kad risk for
njurdysfunktion. Dessutom finns en biologisk sannolikhet for kraftig immunsuppression med
associerade komplikationer.

Teofyllin och koffein

Metotrexat kan minska teofyllinclearance. Darfor bor teofyllinnivaerna i blodet métas under
samtidig administrering av metotrexat.

Overdriven konsumtion av koffein- och teofyllinhaltiga drycker (kaffe, koffeinhaltiga ldskedrycker,
svart te) bor undvikas vid samtidig behandling med metotrexat, eftersom effekten av metotrexat kan
minska pé grund av eventuell interaktion mellan metotrexat och metylxantiner vid
adenosinreceptorerna.

Leflunomid
Kombinationsbehandling med metotrexat och leflunomid kan 6ka risken for pancytopeni.
Metotrexat medfor 6kade plasmanivéer av mercaptopuriner. Darfor kan denna kombination kréva

dosjustering.

Immunmodulerande ldkemedel

Framfor allt nér det géller ortopedisk kirurgi, dar mottagligheten for infektion dr hog, maste en
kombination av immunmodulerande medel anviandas med forsiktighet.

Stralbehandling

Stralbehandling vid anvdndning av metotrexat kan 6ka risken for mjukdels- eller skelettnekros.
Vacciner

Med tanke pé den eventuella effekten pd immunsystemet kan metotrexat leda till falska
vaccinations- och testresultat (immunologiska metoder for att registrera immunreaktion).
Vaccination med levande vacciner far inte utféras under metotrexatbehandling (se avsnitt 4.3 och
4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmetod hos kvinnor

Kvinnor fér inte bli gravida under metotrexatbehandling och effektiva preventivmetoder maste
anvéndas under behandling med metotrexat och i minst 6 méanader efter behandling (se avsnitt 4.4).
Innan behandling pébdrjas méste kvinnor i fertil &lder informeras om riskerna for missbildningar
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kopplade till metotrexat och graviditet maste uteslutas med sdkerhet genom ldmpliga metoder, t.ex.
graviditetstest. Under behandling bor graviditetstest utforas pé nytt da det foreligger kliniska skal
for det (t.ex. efter eventuella luckor i preventivmedelsanvéndning). Kvinnliga patienter med
reproduktiv potential maste informeras angédende graviditetsprevention och -planering.

Preventivmetoder hos mén

Det ér inte kidnt om metotrexat forekommer i sperma. Metotrexat har visat sig vara genotoxiskt i
djurstudier, sa risken for genotoxiska effekter pa spermaceller kan inte fullstindigt uteslutas.
Begrénsad klinisk evidens indikerar inte en dkad risk for missbildningar eller missfall efter att
fadern exponerats for lagdosbehandling med metotrexat (mindre &n 30 mg/vecka). Vad géller hogre
doser ar data otillrickliga for att bedoma risken for missbildningar eller missfall efter att fadern
exponerats for metotrexat.

Som forsiktighetsatgirder rekommenderas att sexuellt aktiva patienter eller deras kvinnliga partner
anvander tillforlitliga preventivmedel under behandlingen av den manliga patienten och i minst tre
manader efter att metotrexatbehandlingen avslutats. Mén bdr inte donera sperma under
behandlingen eller inom tre ménader efter avslutad metotrexatbehandling.

Graviditet

Metotrexat dr kontraindicerat under graviditet for icke onkologiska indikationer (se 4.3). Om
graviditet intrdffar under behandling med metotrexat och upp till sex ménader efter behandling
maste medicinsk radgivning ske avseende risken for skadliga effekter pé barnet kopplade till
behandlingen och ultraljudsundersdokningar bor genomforas for att kontrollera normal
fosterutveckling. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Metotrexat har
visat sig vara teratogent hos ménniska; det har rapporterats orsaka fosterdod och/eller medfodda
missbildningar (t.ex. kraniofaciala, kardiovaskuldra samt kopplade till centrala nervsystemet och
extremiteterna).

Metotrexat &r en kraftfull teratogen for ménniskor som ger dkad risk for spontanaborter, intrauterin
tillvixthdmning och medfoédda missbildningar om exponering sker under graviditet.

Spontanaborter har rapporterats hos 42,5 % av gravida kvinnor som exponerats for
lagdosbehandling med metotrexat (mindre dn 30 mg/vecka), jamfort med en frekvens pa 22,5 % hos
sjukdomsmatchade patienter som behandlades med andra ldkemedel dn metotrexat.

Storre medfodda missbildningar férekom hos 6,6 % av levandefédda barn till kvinnor som
exponerats for en lagdosbehandling av metotrexat (mindre dn 30 mg/vecka) under graviditeten,
jamfort med ungefér 4 % hos levandefodda barn hos sjukdomsmatchade patienter som behandlades
med andra ldkemedel &n metotrexat.

Vad giller metotrexatexponering under graviditet i hdgre doser dn 30 mg/vecka ar tillgdngliga data
otillrdckliga, men hogre frekvens av spontanabort och medfédda missbildningar forvéntas.

Nar behandling med metotrexat har avbrutits fore befruktning har normala graviditeter rapporterats.
Amning

Metotrexat utsondras i brostmjolk och kan orsaka toxicitet hos ammande barn. Dérfor ar behandling
med metotrexat kontraindicerad under amning (se avsnitt 4.3). Om anvéndning av metotrexat &r
nddvéndig under amningsperioden, ska amningen avbrytas fore behandlingen.

Fertilitet

Metotrexat paverkar spermatogensen och oogenesen och kan minska fertiliteten. Metotrexat har

rapporterats orsaka oligospermi, menstruationsstéorningar och amenorré hos méanniska. Dessa
effekter verkar i de flesta fall gé tillbaka efter att behandlingen avslutas.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Nordimet har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Centralnervosa
symtom, sdsom trétthet och yrsel, kan forekomma under behandling.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De allvarligaste biverkningarna av metotrexat inkluderar benmargshamning, lungtoxicitet,
levertoxicitet, njurtoxicitet, neurotoxicitet, tromboemboliska hiandelser, anafylaktisk chock och
Stevens-Johnsons syndrom.

De oftast (mycket vanliga) observerade biverkningarna av metotrexat inkluderar magtarmbesvar
(t.ex. stomatit, dyspepsi, buksmarta, illaméende, forlorad aptit) och avvikande leverfunktionsvirden
(t.ex. forhojt ALAT, ASAT, bilirubin och alkaliskt fosfatas). Andra ofta (vanliga) férekommande
biverkningar dr leukopeni, anemi, trombopeni, huvudvirk, trotthet, dasighet, pneumoni, interstitiell
alveolit/pneumonit som ofta ar associerad med eosinofili, orala sér, diarré, exantem, erytem och
pruritus.

De mest relevanta biverkningarna dr himning av det hematopoetiska systemet och mag-
tarmstorningar.

Lista over biverkningar

Biverkningarna ar uppriaknade efter frekvenser:

mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensgrupp efter fallande
allvarlighetsgrad.

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga: Faryngit.
Séllsynta: Infektion (inklusive reaktivering av inaktiv kronisk infektion), sepsis, konjunktivit.

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)
Mycket sdllsynta: lymfom (se beskrivningen nedan).

Blodet och lymfsystemet

Vanliga: Leukopeni, anemi, trombopeni.

Mindre vanliga: Pancytopeni.

Mycket sillsynta: Agranulocytos, allvarliga forlopp av benmargshdmning, lymfoproliferativa
sjukdomar (se beskrivning nedan).

Ingen kénd frekvens: Eosinofili.

Immunsystemet
Sillsynta: Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock, hypogammaglobulinemi.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Paskyndande av diabetes mellitus.

Psykiska stérningar
Mindre vanliga: Depression, forvirring.
Séllsynta: Humdrsvangningar.

Centrala och perifera nervsystemet
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Vanliga: Huvudvirk, trétthet, dasighet.

Mindre vanliga: Yrsel.

Mycket sdllsynta: Smarta, muskuldr asteni, parestesi/hypestesi, fordndrat smaksinne (metallsmak),
konvulsioner, meningism, akut aseptisk meningit, paralys.

Ingen kénd frekvens: Encefalopati/leukoencefalopati.

Ogon
Séllsynta: Synstoérningar.
Mycket sillsynta: Nedsatt syn, retinopati.

Hjdrtat
Séllsynta: Perikardit, perikardiell effusion, perikardiell tamponad.

Blodkdrl
Séllsynta: Hypotoni, tromboemboliska héndelser.

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga: Pneumoni, interstitiell alveolit/pneumonit ofta associerad med eosinofili. Symtom som
tyder pa potentiellt allvarlig lungskada (interstitiell pneumonit) &r: torr, icke-produktiv hosta,
andndd och feber.

Sallsynta: Lungfibros, Pneumocystis jiroveci-pneumoni, andndd och bronkialastma,
pleurautgjutning.

Ingen kénd frekvens: Epistaxis, Pulmonell alveoldr blodning.

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: Stomatit, dyspepsi, illamaende, forlorad aptit, buksmarta.
Vanliga: Orala sar, diarré.

Mindre vanliga: Gastrointestinala sar och blodning, enterit, krakning, pankreatit.
Séllsynta: Gingivit.

Mycket sdllsynta: Hematemes, hematorré, toxisk megakolon.

Lever och gallvdgar (se avsnitt 4.4)

Mycket vanliga: Avvikande leverfunktionsviarden (forhojt ALAT, ASAT, alkaliskt fosfatas och
bilirubin).

Mindre vanliga: Cirros, fibros och fettdegeneration av levern, sankt serumalbumin.

Séllsynta: Akut hepatit.

Mycket sillsynta: Leversvikt.

Hud- och subkutan vivnad

Vanliga: Exantem, erytem, pruritus.

Mindre vanliga: Ljuskénslighetsreaktioner, haravfall, 6kning av reumatoida noduli, hudsar, herpes
zoster, vaskulit, herpetiforma huderuptioner, urtikaria.

Sillsynta: Okad pigmentering, akne, petekier, ekkymos, allergisk vaskulit.

Mycket sillsynta: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom), 6kade
pigmentforidndringar pa naglarna, akut paronyki, furunkulos, telangiektasi.

Ingen kénd frekvens: Hudexfoliering/exfoliativ dermatit.

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Mindre vanliga: Artralgi, myalgi, osteoporos.

Séllsynta: Stressfraktur.

Ingen kénd frekvens: Benvavsdod i kidke (sekundart till lymfoproliferativa sjukdomar).

Njurar och urinvdgar

Mindre vanliga: Inflammation och sar i urinblésan, nedsatt njurfunktion, stérd miktion.
Sallsynta: Njursvikt, oliguri, anuri, elektrolytstorningar.

Ingen kénd frekvens: Proteinuri.
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Reproduktionsorgan och bréstkortel

Mindre vanliga: Inflammation och sér i vagina.

Mycket sillsynta: Minskad libido, impotens, gynekomasti, oligospermi, stord menstruation, vaginal
flytning.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Sallsynta: Feber, forsdmrad sarlakning.
Ingen kénd frekvens: Asteni, nekros pa injekionsstillet, 6dem.

Beskrivning av valda biverkningar

Lymfom/lymfoproliferativa sjukdomar
Enstaka fall av lymfom och andra lymfoproliferativa sjukdomar, som minskade i ett antal fall nér
behandlingen med metotrexat hade avslutats, har rapporterats.

Uppkomsten och svérighetsgraden av biverkningar beror pa dosnivan och
administreringsfrekvensen. Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma dven vid ldgre doser
maste dock patienterna dvervakas regelbundet av ldkaren med korta intervall.

Vid subkutan administrering observerades endast lindriga hudreaktioner (t.ex. en brannande kénsla,
erytem, svullnad, missfargning, pruritus, svér kldda, smarta). Dessa biverkningar avtog under
behandlingen.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det

mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
Bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom pa dverdosering

Toxiska biverkningar av metotrexat paverkar frimst det hematopoetiska och gastrointestinala
systemet. Symtomen omfattar leukopeni, trombocytopeni, anemi, pancytopeni, neutropent,
benmairgsdepression, mukosit, stomatit, munsér, illamaende, krikningar samt sar och blodningar i
magtarmkanalen. Vissa patienter visade inga tecken pa dverdosering. Det finns rapporter om
dodsfall pa grund av sepsis, septisk chock, njursvikt och aplastisk anemi.

Behandling vid 6verdos

Kalciumfolinat &r en specifik antidot som motverkar de toxiska biverkningarna av metotrexat. Vid
oavsiktlig 6verdosering ska samma dos av kalciumfolinat eller hdgre 4n den tillforda
metotrexatdosen ges intravenost eller intramuskulért inom en timme och fortsétta tills
serumnivierna av metotrexat ligger under 10”7 mol/l.

Vid kraftig 6verdosering kan vétsketillforsel och alkalisering av urinen kravas for att forhindra
utfillning av metotrexat och/eller dess metaboliter i renala tubuli. Varken hemodialys eller
peritonealdialys har visats paskynda elimineringen av metotrexat. Effektiv clearance av metotrexat
har rapporterats vid akut intermittent hemodialys med en dialysapparat med hog flodeshastighet.

Hos patienter med reumatoid artrit, polyartikulér juvenil idiopatisk artrit, psoriasisartrit eller
plackpsoriasis kan administrering av folsyra eller folinsyra minska toxiciteten av metotrexat
(gastrointestinala symtom, inflammation i munslemhinnan, haravfall och 6kning av leverenzymer),
se avsnitt 4.5. Innan folsyrapreparat anvands rekommenderas métning av vitamin B12-nivéer
eftersom folsyra kan maskera vitamin B12-brist, sérskilt hos vuxna 6ver 50 ar.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsuppressiva medel, dvriga immunsuppressiva medel. ATC-kod:
L04AXO03

Verkningsmekanism

Metotrexat dr en folsyraantagonist som tillhor den klass av cytotoxiska medel som kallas
antimetaboliter. Det verkar genom kompetitiv inhibition av enzymet dihydrofolatreduktas och
himmar ddrmed DNA-syntesen. Det har dnnu inte klarlagts om effekten av metotrexat vid
behandling av psoriasis, psoriasisartrit, kronisk polyartrit och Crohns sjukdom beror pa en
antiinflammatorisk eller en immunsuppressiv effekt och i vilken omfattning en metotrexatinducerad
okning av extracelluldr adenosinkoncentration vid inflammerade stéllen bidrar till dessa effekter.

Klinisk effektoch sikerhet

En studie av veckoinjektioner av metotrexat hos en grupp patienter med kroniskt aktiv Crohns
sjukdom (trots minst tre manaders prednisonbehandling) visade att metotrexat var effektivare dn
placebo for att forbéttra symtomen och minska behovet av prednison. Totalt 141 patienter
randomiserades i en kvot pa 2:1 till metotrexat (25 mg i veckan) eller placebo. Efter 16 veckor var
37 patienter (39,4 %) i klinisk remission i metotrexatgruppen jamfort med 9 patienter (19,4 %,
P=0,025;) i placebogruppen. Patienterna i metotrexatgruppen fick sammanlagt mindre prednison
och deras medelpoidng for Crohn’s Disease Activity Index var betydligt ldgre an {or de i
placebogruppen (P=0,026 respektive P=0,002) [Feagan et al. (1995)].

En studie av patienter, som géatt i remission efter 16 till 24 veckors behandling med 25 mg
metotrexat, visade att en 1ag dos metotrexat underhéller remission. Patienterna randomiserades till
att f4 antingen metotrexat i en dos pa 15 mg i.m. en gang i veckan eller placebo i 40 veckor. I
vecka 40 var 26 patienter (65 %) i remission 1 metotrexatgruppen och férre behovde prednison for
aterfall (28 %) jamfort med placebogruppen (39 %, P=0,04 respektive 58 %; P=0,01) [Feagan et al.
(2000)].

Biverkningarna som observerades i studierna av metotrexat for Crohns sjukdom i kumulativa doser
har inte visats ha en annan sékerhetsprofil for metotrexat an den profil som redan ar kiand. Darfor
maste ungefar samma forsiktighetsatgéarder vidtas vid anvdndning av metotrexat fér behandling av
Crohns sjukdom som for andra reumatiska eller icke-reumatiska indikationer for metotrexat (se
avsnitt 4.4 och 4.6).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering absorberas metotrexat frdn mag-tarmkanalen. Vid administrering i ldga
doser (mellan 7,5 mg/m? och 80 mg/m? kroppsyta) dr den genomsnittliga biotillgdngligheten cirka
70 %, men avsevarda avvikelser hos samma individ och mellan individer dr mojliga (25-100 %).
Maximala plasmakoncentrationer uppnés inom 1-2 timmar. Subkutan, intravends och intramuskular
administrering uppvisade liknande biotillgidnglighet.

Distribution

Cirka 50 % av metotrexatet dr bundet till serumproteiner. Nér 1&kemedlet distribueras till kroppens
vavnader aterfinns hoga koncentrationer i form av polyglutamater sérskilt 1 lever, njurar och mjilte.
Dessa kan droja kvar i veckor eller ménader. Vid administrering i smé doser passerar metotrexat in i
kroppsvitskorna i minimala méngder; vid hoga doser (300 mg/kg kroppsvikt) har koncentrationer
mellan 4 och 7 pg/ml uppmiitts i kroppsvitskor. Den genomsnittliga terminala halveringstiden ar 6—
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7 timmar och uppvisar stor variation (3—17 timmar). Halveringstiden kan forléngas till 4 gdnger den
normala langden hos patienter med ett tredje distributionsutrymme (pleurautgjutning, ascites).

Metabolism

Cirka 10 % av den administrerade metotrexatdosen metaboliseras i levern. Den huvudsakliga
metaboliten dr 7-hydroximetotrexat.

Eliminering
Utsondring sker, fraimst i ofordndrad form, primért renalt via glomerulér filtrering och aktiv
sekretion i proximala tubuli. Cirka 5-20 % metotrexat och 1- 5 % 7-hydroximetotrexat elimineras

bilidrt. Uttalad enterohepatisk cirkulation dger rum.

Vid nedsatt njurfunktion fordrdjs elimineringen avsevirt. Det dr inte ként om nedsatt leverfunktion
ger forsdmrad eliminering.

Metotrexat passerar placentabarridren hos rattor och apor.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Kronisk toxicitet

Studier av kronisk toxicitet pa mus, ratta och hund visade toxiska effekter i form av
gastrointestinala lesioner, myelosuppression och levertoxicitet.

Mutagen och karcinogen potential

Langtidsstudier pa ratta, mus och hamster visade inga tecken pé karcinogenicitet av metotrexat.
Metotrexat inducerar gen- och kromosommutationer bade in vitro och in vivo. En mutagen effekt
misstédnks hos minniska.

Reproduktionseffekter

Teratogena effekter har visats hos fyra arter (ratta, mus, kanin, katt). Hos rhesusapor intraffade inte
nagra missbildningar relevanta for minniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan eller den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.
Fér ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fortylld injektionspenna

Forfyllda injektionspennor innehallande en spruta pa 1 ml av typ I-glas med kolvpropp
(klorbutylgummi) och inbdddad injektionsnal i rostfritt stal. Forfyllda injektionspennor innehallande
0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml; 0,6 ml; 0,7 ml; 0,8 ml; 0,9 ml eller 1,0 ml injektionsvétska.

Varje forpackning innehaller en forfylld injektionspenna och en alkoholtork och flerpack innehaller
4 (4 forpackningar med 1 eller 1 férpackning med 4), 6 (6 forpackningar med 1) och tolv (3
forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor och 4, 6 respektive 12 alkoholtorkar.

Forfylld spruta
En spruta pa 1 ml av typ I-glas med inbdddad injektionsnal i rostfritt stal, kolvpropp

(klorbutylgummi) och stickskydd som forebygger stickskador och ateranvéndning. Forfyllda sprutor
innehéller 0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml; 0,6 ml; 0,7 ml; 0,8 ml; 0,9 ml eller 1,0 ml injektionsvétska. Varje
forpackning innehéller en forfylld spruta och tva alkoholtorkar och flerpack innehaller 4 (4
forpackningar med 1), 6 (6 forpackningar med 1) och 12 (12 férpackningar med 1) forfyllda sprutor
och 8, 12 respektive 24 alkoholtorkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hantering och destruktion ska ske enligt lokala riktlinjer for cytotoxiska lakemedel. Gravid
sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera metotrexat.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Om det sker méste det berorda
omradet skoljas omedelbart med rikligt med vatten.

Nordimet &r endast for engédngsbruk och anvind 16sning maste kasseras.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt lokala riktlinjer for cytotoxiska medel.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordimet 7.5 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/001 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/009 — multipack: 4 (4 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/010 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/057 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/058 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 10 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
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EU/1/16/1124/002 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/011 — multipack: 4 (4 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/012 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/059 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/060 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 12.5 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/003 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/013 — multipack: 4 (4 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/014 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/061 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/062 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/004 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/015 — multipack: 4 (4 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/016 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/063 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/064 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 17.5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/005 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/017 — multipack: 4 (4 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/018 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/065 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/066 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/006 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/019 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/020 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/067 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/068 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 22.5 mg injektionsvétska. 10sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/007 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/021 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/022 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/069 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/070 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 25 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/008 — 1 forfylld injektionspenna

EU/1/16/1124/023 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/024 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/16/1124/071 — 4 forfyllda injektionspennor

EU/1/16/1124/072 — multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor

Nordimet 7.5 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta
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EU/1/16/1124/025 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/026 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/027 — multipack: 6 (6 férpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/049 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 10 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/028 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/029 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/030 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/050 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 12.5 mg injektionsviétska, 16sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/031 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/032 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/033 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/051 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 15 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/034 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/035 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/036 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/052 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 17.5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/037 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/038 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/039 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/053 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) {forfyllda sprutor

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/040 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/041 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/042 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/054 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 22.5 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/043 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/044 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/045 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/055 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

Nordimet 25 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta

EU/1/16/1124/046 — 1 forfylld spruta

EU/1/16/1124/047 — multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/048 — multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/16/1124/056 — multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkénnandet: 18 augusti 2016
Datum f6r den senaste fornyelsen: 21 juni 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats (http://www.ema.europa.cu).
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

22



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Cenexi - Laboratoires Thissen S.A.

Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-L'Alleud

Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danmark

Den tryckta bipacksedeln for likemedlet maste innehélla namn och adress for den tillverkare som
ansvarar for frisldppandet av den berdrda tillverkningssatsen.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begrénsningar ldamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv
2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

e  Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for
forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begédran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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e  Skyldighet att vidta atgirder efter godkinnande for forsiljning

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstdende
atgéirder:

Beskrivning Forfallodatum
Innehavaren av godkénnande for forsiljning ska infora de Fran datumet for
avtalade riktade uppfoljande frageformuléren for alla kommissionens beslut*
medicineringsfel som leder till 6verdosering.

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

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,3 ml innehaller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

7,5 mg/0,3 ml

1 forfylld injektionspenna (0,3 ml) och 1 alkoholtork.

4 forfyllda injektionspennor (0,3 ml) och 4 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/001 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/057 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning, 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,3 ml innehaller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

7,5 mg/0,3 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) f6rfyllda injektionspennor (0,3 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,3 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,3 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/009 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/010 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/058 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning, 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,3 ml innehaller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

7,5 mg/0,3 ml

1 forfylld injektionspenna (0,3 ml) och 1 alkoholtork. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,3 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, siljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/009 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/010 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/058 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

7,5 mg/0,3 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

10 mg/0,4 ml

1 forfylld injektionspenna (0,4 ml) och 1 alkoholtork

4 forfyllda injektionspennor (0,4 ml) och 4 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/002 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/059 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

10 mg/0,4 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) f6rfyllda injektionspennor (0,4 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,4 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,4 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/011 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/012 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/060 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

40



18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,4 ml innehéller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

10 mg/0,4 ml

1 forfylld injektionspenna (0,4 ml) och 1 alkoholtork. Ingéar i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,4 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/011 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/012 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/060 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 10 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 mg/0,4 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, losning

12,5 mg/0,5 ml

1 forfylld injektionspenna (0,5 ml) och 1 alkoholtork.

4 forfyllda injektionspennor (0,5 ml) och 4 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/003 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/061 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

12,5 mg/0,5 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,5 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,5 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,5 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

’ Anvinds endast en ging i veckan
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01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

[8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/013 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/014 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/062 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

12,5 mg/0,5 ml

1 forfylld injektionspenna (0,5 ml) och 1 alkoholtork. Ingéar i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,5 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
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(8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/013 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/014 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/062 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR |
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MANSKLIGT OGA

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

12,5 mg/0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,6 ml innehéller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

15 mg/0,6 ml

1 forfylld injektionspenna (0,6 ml) och 1 alkoholtork.

4 forfyllda injektionspennor (0,6 ml) och 4 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/004 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/063 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

15 mg/0,6 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,6 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,6 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 férpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,6 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

57



8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/015 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/016 6 forfyllda injektionspennor (6 férpackningar med 1)
EU/1/16/1124/064 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

15 mg/0,6 ml

1 forfylld injektionspenna (0,6 ml) och 1 alkoholtork. Ingar i ett multipack, siljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,6 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/015 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/016 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/064 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 15 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

15 mg/0,6 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

17,5 mg/0,7 ml

1 forfylld injektionspenna (0,7 ml) och 1 alkoholtork

4 forfyllda injektionspennor (0,7 ml) och 4 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/005 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/065 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

’ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
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MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

17,5 mg/0,7 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,7 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,7 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,7 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/017 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/018 6 forfyllda injektionspennor (6 férpackningar med 1)
EU/1/16/1124/066 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK
(UTAN BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

17,5 mg/0,7 ml

1 forfylld injektionspenna (0,7 ml) och 1 alkoholtork. Ingéar i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,7 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/017 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/018 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/066 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 17,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

17,5 mg/0,7 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,8 ml innehaller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

20 mg/0,8 ml

1 forfylld injektionspenna (0,8 ml) och 1 alkoholtork

4 forfyllda injektionspennor (0,8 ml) och 4 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/006 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/067 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,8 ml innehéller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

20 mg/0,8 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,8 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,8 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,8 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/019 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/020 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/068 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,8 ml innehéller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

20 mg/0,8 ml

1 forfylld injektionspenna (0,8 ml) och 1 alkoholtork. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,8 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/019 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/020 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/068 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 20 mg injektionsvitska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

20 mg/0,8 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

22,5 mg/0,9 ml

1 forfylld injektionspenna (0,9 ml) och 1 alkoholtork.

4 forfyllda injektionspennor (0,9 ml) och 4 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/007 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/069 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 22,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

|1.  LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

22,5 mg/0,9 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,9 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (0,9 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (0,9 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/021 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/022 6 forfyllda injektionspennor (6 férpackningar med 1)
EU/1/16/1124/070 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Nordimet 22,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK
(UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

22,5 mg/0,9 ml

1 forfylld injektionspenna (0,9 ml) och 1 alkoholtork. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (0,9 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSK;_LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/021 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/022 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/070 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 22,5 mg injektionsvitska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

22,5 mg/0,9 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

25 mg/1,0 ml

1 forfylld injektionspenna (1,0 ml) och 1 alkoholtork

4 forfyllda injektionspennor (1,0 ml) och 4 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/008 1 forfylld injektionspenna
EU/1/16/1124/071 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
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MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

|1.  LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

25 mg/1,0 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (1,0 ml) och 4 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor (1,0 ml) och 6 alkoholtorkar
Multipack: 12 (3 forpackningar med 4) forfyllda injektionspennor (1,0 ml) och 12 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

’ Anvinds endast en gang i veckan
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01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

[8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/023 4 forfyllda injektionspennor (4 férpackningar med 1)
EU/1/16/1124/024 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/072 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK
(UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

25 mg/1,0 ml

1 forfylld injektionspenna (1,0 ml) och 1 alkoholtork. Ingéar i ett multipack, séljs inte separat.

4 forfyllda injektionspennor (1,0 ml) och 4 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSK;_LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/023 4 forfyllda injektionspennor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/024 6 forfyllda injektionspennor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/072 12 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar med 4)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR |
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MANSKLIGT OGA

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 25 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

25 mg/1,0 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,3 ml innehaller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning
7,5 mg/0,3 ml
1 forfylld spruta (0,3 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/025 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 10sning, i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,3 ml innehéller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

7,5 mg/0,3 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfylld spruta (0,3 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,3 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,3 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/026 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/027 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/049 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld spruta

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,3 ml innehaller 7,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning
7,5 mg/0,3 ml
1 forfylld spruta (0,3 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/026 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/027 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/049 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 7,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 7,5 mg injektionsvétska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

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

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 7,5 mg injektionsvéatska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

7,5 mg/0,3 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
10 mg/0,4 ml
1 forfylld spruta (0,4 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/028 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING -~ TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

10 mg/0,4 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) f6rfyllda sprutor (0,4 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,4 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,4 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

112



8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/029 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/030 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/050 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
10 mg/0,4 ml
1 forfylld spruta (0,4 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

8. UTGANGSDATUM
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Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/029 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/030 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/050 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 10 mg injektionsvétska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

s.C.
10 mg/0,4 ml

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 10 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 mg/0,4 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning
12,5 mg/0,5 ml
1 forfylld spruta (0,5 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/031 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

12,5 mg/0,5 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,5 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,5 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,5 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

‘ Anvénds endast en gang i veckan
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01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

[8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/032 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/033 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/051 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,5 ml innehaller 12,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, losning
12,5 mg/0,5 ml
1 forfylld spruta (0,5 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingér i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/032 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/033 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/051 12 forfyllda sprutor (12 férpackningar med 1)

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 12,5 mg injektionsvitska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

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

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 12,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

12,5 mg/0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
15 mg/0,6 ml
1 forfylld spruta (0,6 ml) och 2 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/034 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR

130



MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN

131



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

15 mg/0,6 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,6 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,6 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,6 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/035 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/036 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/052 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
15 mg/0,6 ml
1 forfylld spruta (0,6 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/035 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/036 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/052 12 forfyllda sprutor (12 férpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 15 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 15 mg injektionsvitska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

s.C.
15 mg/0,6 ml

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 15 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

15 mg/0,6 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning
17,5 mg/0,7 ml
1 forfylld spruta (0,7 ml) och 2 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |

EU/1/16/1124/037 1 forfylld spruta

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

17,5 mg/0,7 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,7 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,7 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,7 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

lakemedlet ska tas)

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/038 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/039 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/053 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK
(UTAN BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,7 ml innehaller 17,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
17,5 mg/0,7 ml
1 forfylld spruta (0,7 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/038 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/039 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/053 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 17,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

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

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 17,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

17,5 mg/0,7 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,8 ml innehaller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
20 mg/0,8 ml
1 forfylld spruta (0,8 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/040 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK
(INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,8 ml innehaller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

20 mg/0,8 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,8 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,8 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,8 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

’ Anvinds endast en ging i veckan
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01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

[8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/041 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/042 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/054 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK
(UTAN BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,8 ml innehaller 20 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
20 mg/0,8 ml
1 forfylld spruta (0,8 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/041 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/042 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/054 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 20 mg injektionsvétska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. OVRIGT

S.C.

20 mg/0,8 ml

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 20 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

20 mg/0,8 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
22,5 mg/0,9 ml
1 forfylld spruta (0,9 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/043 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 22,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning

22,5 mg/0,9 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,9 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,9 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (0,9 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/044 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/045 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/055 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 22,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN

164



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 0,9 ml innehaller 22,5 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, ldsning
22,5 mg/0,9 ml
1 forfylld spruta (0,9 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingar i ett multipackpack, siljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

0 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/044 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/045 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/055 12 forfyllda sprutor (12 férpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 22,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 22,5 mg injektionsvitska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

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

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 22,5 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

22,5 mg/0,9 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
25 mg/1,0 ml
1 forfylld spruta (1,0 ml) och 2 alkoholtorkar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK;_LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/046 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INNEFATTAR BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

25 mg/1,0 ml

Multipack: 4 (4 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (1,0 ml) och 8 alkoholtorkar
Multipack: 6 (6 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (1,0 ml) och 12 alkoholtorkar
Multipack: 12 (12 forpackningar med 1) forfyllda sprutor (1,0 ml) och 24 alkoholtorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvénds endast en gang i veckan

01 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/047 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/048 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/056 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld spruta

metotrexat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat (25 mg/ml)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
25 mg/1,0 ml
1 forfylld spruta (1,0 ml) och 2 alkoholtorkar. Ingar i ett multipack, séljs inte separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Metotrexat injiceras en gang i veckan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt: hanteras med forsiktighet.

Anvinds endast en gang i veckan

012 (ange hela namnet pa veckodagen da
lakemedlet ska tas)

176



8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/16/1124/047 4 forfyllda sprutor (4 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/048 6 forfyllda sprutor (6 forpackningar med 1)
EU/1/16/1124/056 12 forfyllda sprutor (12 forpackningar med 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Nordimet 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordimet 25 mg injektionsvétska, 16sning
metotrexat

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nordic Group B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. OVRIGT

s.C.
25 mg/1,0 ml

Anvind endast en géng i veckan
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nordimet 25 mg injektionsvétska
metotrexat
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

25 mg/1,0 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Nordimet 7,5 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Nordimet 10 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Nordimet 12,5 mg injektionsviitska, 1osning i forfylld injektionspenna
Nordimet 15 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nordimet 20 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Nordimet 22,5 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Nordimet 25 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna

metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Nordimet ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Nordimet
Hur du anvidnder Nordimet

Eventuella biverkningar

Hur Nordimet ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk L~

1. Vad Nordimet ar och vad det anvinds for

Nordimet innehéller den aktiva substansen metotrexat, som verkar genom att:

- minska inflammation eller svullnad och

- minska immunsystemets aktivitet (kroppens egen forsvarsmekanism). Ett 6veraktivt
immunsystem har kopplats till inflammatoriska sjukdomar.

Nordimet é&r ett lakemedel som anvénds for behandling av en méngd olika inflammatoriska

sjukdomar:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter. Aktiv reumatoid artrit dr en inflammatorisk
sjukdom som paverkar lederna;

- svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit i minst fem leder (sjukdomen kallas darfor polyartritisk)
hos patienter som har fatt otillrackligt behandlingssvar pa icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID-preparat);

- maéttlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som dr aktuella for systemisk behandling samt svar
psoriasis som ocksa paverkar leder (psoriasisartrit) hos vuxna patienter;

- induktion av forbattring hos vuxna med mattlig steroidberoende Crohns sjukdom, i
kombination med kortikosteroider;

- som ensamt lakemedel vid underhéllsbehandling av Crohns sjukdom hos vuxna som har
svarat pa metotrexat.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Nordimet

Anvind inte Nordimet om

- du &r allergisk mot metotrexat eller nigot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har en allvarlig njursjukdom (din lékare kan berétta for dig om du har en allvarlig
njursjukdom)

- du har en allvarlig leversjukdom (din ldkare kan berétta for dig om du har en allvarlig
leversjukdom)

- du har en storning i blodbildningssystemet

- du dricker stora mingder alkohol

- ditt immunsystem é&r nedsatt

- du har en allvarlig eller befintlig infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv

- du har magsar

- du dr gravid eller ammar (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet™)

- du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Akut blodning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta ldkare.

Forstorade lymfnoder (lymfom) kan forekomma och da ska behandlingen avbrytas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Nordimet och kréver avbrott i behandlingen. Tala med ldkare
om du lider av diarré.

Vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/ leukoencefalopati) har rapporterats som en biverkan hos
cancerpatienter som far metotrexat. Sddana biverkningar kan inte heller uteslutas, ndr metotrexat
anvénds for behandling av andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
allmén muskelsvaghet, synstdrningar, fordndringar i tankeférméga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsforandringar, ska du omedelbart kontakta din ldkare eftersom detta
kan vara symtom pa en mycket séllsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Metotrexat kan gora att din hud blir kidnsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte solarium
eller anvénd sollampa utan foregdende medicinsk radgivning. For att skydda din hud frén stark sol
bor du anvénda lamplig klédsel eller anvénda solskydd med hog skyddsfaktor.

Viktig varning angdende doseringen av Nordimet

Metotrexat for behandling av reumatiska sjukdomar, hudsjukdomar och Crohns sjukdom far bara
anvindas en gang i veckan. Felaktig dosering av metotrexat kan leda till allvarliga biverkningar
som kan vara dodliga. Lis avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga.

Prata med din ldkare innan du anvénder Nordimet om:

- du har diabetes mellitus och behandlas med insulin

- du har inaktiva, langvariga infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C eller béltros [herpes
zoster])

- du har eller har haft en lever- eller njursjukdom

- du har problem med lungfunktionen

- du dr mycket overviktig

- du har onormal ansamling av vétska i buken eller i hdlrummet mellan lungorna och
brostviggen (ascites, pleurautgjutningar)

- du dr uttorkad eller lider av tillstdnd som leder till uttorkning (t.ex. uttorkning pa grund av
kriakningar, diarré eller inflammation i munnen och ldpparna).
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Hudproblem efter strélningsterapi (stralningsinducerad dermatit) och solskador kan &terkomma
under behandling med Nordimet.

Barn, ungdomar och dldre
Doseringen beror pé patientens kroppsvikt.

Anvindning rekommenderas inte till barn under 3 érs alder da tillréacklig erfarenhet saknas i denna
aldersgrupp.

Barn, ungdomar och dldre som behandlas med Nordimet ska f6ljas sérskilt noga av ldkare for att
eventuella biverkningar ska kunna identifieras sa tidigt som mgjligt.

Hos éldre patienter ska dosen sdnkas pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion.

Speciella forsiktighetsatgédrder vid behandling med Nordimet

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga medfodda missbildningar. Om du &r kvinna, ska du undvika att bli med barn under tiden
du far metotrexat och i minst sex manader efter avslutad metotrexatbehandling. Om du &r man ska
du undvika att gora ndgon gravid under tiden du far metotrexat och i minst tre ménader efter
avslutad behandling. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Hudf6réndringar som orsakas av psoriasis kan forvirras under behandling med Nordimet om du
utsitts for ultraviolett stralning.

Rekommenderade uppféljande undersdkningar och forsiktighetsatgirder
Aven om metotrexat anvénds i ldga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att uppticka dessa
i tid kommer din ldkare att genomfora kontrollundersdkningar och laboratorietester.

Innan behandlingen pabdrjas:

Innan du péabdrjar behandlingen kommer ditt blod att undersokas for att se om du har tillridckligt
med blodkroppar. Blodprover kommer dven att anvéndas for att kontrollera din leverfunktion och
for att ta reda pa om du har gulsot. Dessutom kommer serumalbumin (ett protein som finns i
blodet), status vid leverinfektion och njurfunktionen att kontrolleras. Lékaren kan ocksa besluta att
gora andra levertester, varav vissa kan innebéra avbildning av levern medan andra undersdkningar
kraver att ett litet vivnadsprov tas fran levern. Din ldkare kan ocksa undersoka om du har
tuberkulos och gora en lungrontgen eller ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:
Din lékare kan gora foljande undersokningar:
- undersdkning av munhélan och svalget for att uppticka fordndringar i slemhinnan, till
exempel inflammation eller sarbildning
- blodprov/blodrikning av antal blodkroppar och mitning av metotrexatnivéer i serum
- blodprov for att kontrollera leverfunktionen
- undersoka leverfunktionen genom avbildning
- ett litet vivnadsprov tas fran levern for vidare undersdkning
- Dblodprov for att undersdka njurfunktionen
- undersdkning av luftvigarna och vid behov gors ett lungfunktionstest

Det dr mycket viktigt att du kommer till dessa inbokade undersékningar.
Om resultaten fran nagot av dessa tester dr avvikande kommer din lékare att anpassa din behandling
i enlighet med testresultatet.

Andra liikemedel och Nordimet

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att tala om for ldkaren om du tar:
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- annan behandling for reumatoid artrit eller psoriasis, sasom leflunomid, sulfasalazin (ett
lakemedel som anvinds for behandling av artrit och psoriasis och dven ulcerds kolit),
acetylsalicylsyra, fenylbutazon eller amidopyrin

- ciklosporin (for att dimpa immunsystemet)

- azatioprin (forebygger bortstdtning vid organtransplantationer)

- retinoider (anvinds for behandling av psoriasis och andra hudproblem)

- antikonvulsiva lakemedel (anvénds for att forhindra kramper), till exempel fenytoin, valproat
eller karbamazepin

- cancerbehandling

- barbiturater (somninjektion)

- lugnande medel

- p-piller

- probenecid (anvédnds for behandling av gikt)

- antibiotika (t.ex. penicillin, glykopeptider, trimetoprim/sulfametoxazol, sulfonamider,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliner, kloramfenikol)

- pyrimetamin (anvands for att forebygga och behandla malaria)

- vitaminpreparat som innehéller folsyra

- protonpumpshdmmare (likemedel som minskar produktionen av magsyra och som anvénds
for behandling av svar halsbridnna och magsar), till exempel omeprazol eller pantoprazol

- teofyllin (anvinds for behandling av astma)

- kolestyramin (anvénds for behandling av hogt kolesterol, klada eller diarré)

- NSAID, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (for att behandla smarta eller
inflammation)

- p-aminobensoesyra (for behandling av hudsjukdomar)

- vaccination med ett levande vaccin (maste undvikas), till exempel méssling, passjuka eller
gula febern.

- metamizol (novaminsulfon och dipyron dr synonymer) (Iikemedel mot svar smérta och/eller
feber)

- lustgas (en gas som anvénds vid generell anestesi (beddvning))

Nordimet med mat, dryck och alkohol

Under behandling med Nordimet far du inte dricka alkohol och undvika alltfor hg konsumtion av
kaffe, lask som innehéller koffein och svart te, eftersom det kan forstérka biverkningar eller paverka
effekten av Nordimet. Se dven till att dricka mycket vétska under behandling med Nordimet,
eftersom uttorkning (minskad méngd vatten i kroppen) kan 6ka toxiciteten av Nordimet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Anvind inte Nordimet under graviditet eller om du forsdker att bli gravid. Metotrexat kan orsaka
missbildningar, fosterskador eller missfall. Det dr kopplat till missbildningar av skalle, ansikte,
hjéarta och blodkérl, hjdrna och lemmar. Det &r darfor véldigt viktigt att metotrexat inte ges till
gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste befintlig
graviditet uteslutas med sdkerhet genom lampliga atgérder, till exempel graviditetstest, innan
behandlingen inleds. Du méste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst sex
manader efter avslutad behandling genom att anvénda en tillforlitlig preventivmetod under hela
denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighetsétgarder”).

Om du blir gravid under behandlingen eller misstdnker att du kan vara gravid ska du snarast
kontakta ldkare. Du ska erbjudas rddgivning om risken for skadliga effekter pa barnet pa grund av
behandlingen.

Om du vill bli gravid ska du kontakta ldkare som kan remittera dig till en specialist for rddgivning
fore planerad behandlingsstart.

Amning
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Du far inte amma under behandlingen, eftersom metotrexat dverfors till brostmjolk. Om ldkaren
anser att det ar absolut nodviandigt att du far behandling med metotrexat under amningen, maste du
sluta amma.

Fertilitet hos mén

Den tillgédngliga forskningsevidensen pekar inte pa ndgon dkad risk for missbildningar eller missfall
om fadern tar metotrexat i doser om mindre 4n 30 mg/vecka. Dock kan risken inte uteslutas helt.
Metotrexat kan vara genotoxiskt. Det betyder att 1akemedlet kan orsaka genmutationer. Metotrexat
kan péverka spermieproduktionen och dirmed orsaka missbildningar. Dérfor bor du inte géra en
kvinna gravid eller donera sperma medan du tar metotrexat och i minst tre manader efter avslutad
behandling.

Korforméga och anvindning av maskiner

Behandling med Nordimet kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet,

t.ex. trotthet och yrsel. Darfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner i vissa
fall vara nedsatt. Om du kénner dig trétt eller yr ska du inte framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Nordimet innehéaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos och ar dérfor nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nordimet

Viktig varning angiende doseringen av Nordimet (metotrexat):

Nordimet far endast anviindas en ging i veckan vid behandling av reumatoid artrit, aktiv juvenil
idiopatisk artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvéndning av for stor mangd
Nordimet (metotrexat) kan vara livshotande. Lis avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du
har nagra frégor, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder lakemedlet.

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Nordimet ges endast en gang i veckan. Tillsammans med ldkaren bestimmer du en passande dag
varje vecka da du far din injektion.

Om Nordimet ges felaktigt kan det leda till allvarliga biverkningar som kan vara dédliga. Den
rekommenderade dosen ar:

Vuxna patienter med reumatoid artrit
Rekommenderad startdos &r 7,5 mg metotrexat en ging i veckan.

Lékaren kan hdja dosen om den anvinda dosen inte &r effektiv men tolereras vél. Den
genomsnittliga veckodosen dr 15-20 mg. Generellt sett ska veckodosen inte overstiga 25 mg. Nér
Nordimet vl har borjat verka ar det mdjligt att lakaren sédnker dosen gradvis till ldgsta mojliga
effektiva underhallsdos.

Vanligtvis tar det 4-8 veckor innan symtomen forbéttras. Symtomen kan &terkomma om behandling
med Nordimet avbryts.

Vuxna med méttliga till svara former av plackpsoriasis eller svar psoriasisartrit
Lakaren ger dig en testdos pa 5—-10 mg for att bedoma eventuella biverkningar.
Om testdosen tolereras vél fortsdtter behandlingen efter en vecka med en dos pé cirka 7,5 mg.
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Vanligtvis tar det 2—6 veckor innan behandlingen verkar. Lakaren avgdr sedan om behandlingen ska
fortsétta eller avbrytas, beroende pa behandlingseffekten och resultatet av blod- och urintester.

Dosering hos vuxna patienter med Crohns sjukdom:

Din ldkare kommer att starta med en_dos pé 25 mg i veckan. Behandlingssvar kan i allménhet
forvintas efter cirka 8—12 veckor. Beroende pa hur behandlingseffekten ser ut 6ver tid, kommer din
lakare eventuellt att sdnka dosen till 15 mg i veckan.

Barn och ungdomar under 16 ar med polvartritiska former av juvenil idiopatisk artrit
Likaren berdknar limplig dos utifran barnets kroppsyta (m?). Dosen uttrycks som mg/m>.

Anvindning rekommenderas inte hos barn under 3 érs alder, eftersom tillrdcklig erfarenhet saknas i
denna aldersgrupp.

Administreringssétt och behandlingsléngd
Nordimet ges som injektion under huden (subkutant). Likemedlet méaste injiceras en ging i veckan
och det rekommenderas att Nordimet alltid injiceras pad samma veckodag.

I borjan av din behandling kan Nordimet injiceras av sjukvérdspersonal. Det &r dock mdjligt att
lakaren anser att du kan léra dig att injicera Nordimet sjdlv. Du kommer i s fall att fa instruktioner
om hur du gar tillviga. Om du inte har fatt lara dig injektionstekniken far du under inga
omstandigheter forsoka att injicera Nordimet sjélv.

Behandlingsldngden avgors av behandlande lékare.

Behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, plackpsoriasis, psoriasisartrit och Crohns
sjukdom med Nordimet ar en langtidsbehandling.

Sa hir injicerar du Nordimet sjilv

Om du har svért att hantera injektionspennan ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal. Forsok
inte att ge dig sjilv injektionen om du inte har fatt instruktioner om hur du gar tillvdga. Om du inte
ar siker pa vad du ska gora, maste du omedelbart prata med din ldkare eller sjukskoterska.

Innan du ger dig sjilv injektionen

- Kontrollera utgangsdatumet pa lakemedlet. Anvéand inte ldkemedlet efter att utgdngsdatumet
passerat.

- Kontrollera att injektionspennan inte &r skadad och att likemedlet i pennan ér en klar, gul
16sning. Om sé inte &r fallet ska du byta injektionspenna.

- Kontrollera ditt senaste injektionsstélle och titta efter rodnad, fordndrad hudfarg, svullnad
eller om det vitskar sig eller fortfarande gor ont. Prata i sa fall med din ldkare eller
sjukskoterska.

- Bestidm var du ska injicera likemedlet. Byt till ett nytt injektionsstélle varje géng.

Anvisningar for att injicera dig sjilv med Nordimet
1) Tvitta hinderna noggrant med tval och vatten.

2) Sitt eller ligg i en avslappnad, bekvam stillning. Se till att du kan se hudomradet dar du ska
injicera.
3) Injektionspennan &r forfylld och klar att anvénda. Titta pd hur injektionspennan ser ut. Du ska se

en gul vitska genom inspektionsfonstret. Ibland syns en liten luftbubbla, men det péverkar inte
injektionen och &r inte skadligt for dig.

Det &r mojligt att en liten droppe syns overst pa nélen. Detta dr normalt.

4) Vilj ett injektionsstélle och rengér med den medfdljande spritkompressen. For effektiv
desinfektion krdvs 30-60 sekunder. Huden pa bukvéggens framsida respektive huden pa larets
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framsida &r ldmpliga injektionsstéllen.

5) Ta av den grona skyddshéttan genom att mjukt dra den rakt bort fran pennan, samtidigt som du
héller i sjélva injektionspennan. Den fér inte vridas eller bojas.

Nér du har tagit av skyddshéttan, ska du halla injektionspennan i handen. L&t inte injektionspennan
komma i kontakt med nagot annat. Pa sa sitt sikerstiller du att nélen haller sig ren och att
injektionspennan inte aktiveras av misstag.

6) Gor ett hudveck genom att forsiktigt knipa ihop huden pa injektionsstillet med pekfingret och
tummen. Du maste halla i hudvecket under hela injektionen.

7) Héll injektionspennan mot hudvecket (injektionsstéllet) sa att nélskyddet pekar direkt mot
injektionsstillet. Placera det gula nalskyddet mot injektionsstéllet, sa att kanten pa nalskyddet har
kontakt med huden hela végen runt.

8) Tryck injektionspennan nedat mot huden tills du hor och kénner ett "klick™.
D4 aktiveras pennan och 16sningen injiceras automatiskt in i huden.

9) Injektionen tar maximalt 10 sekunder. Du kommer att kénna och hora ett andra “’klick” nér
injektionen &r klar.
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=click=

10) Vinta i ytterligare 2—3 sekunder innan du tar bort injektionspennan fran huden. Nalskyddet pa
injektionspennan &r nu last for att férhindra nélsticksskador. Nu kan du sldppa hudvecket.

11) Titta i pennans inspektionsfonster. Du bor nu se gron plast. Detta betyder att all vétska har
injicerats. Kasta den anvinda injektionspennan i den medf6ljande nélbehallaren. Stéing locket pa
behéllaren ordentligt och stéll den utom syn- och rackhall for barn. Om du av misstag far metotrexat
pa huden eller mjukvévnad maste du skélja med mycket vatten.

Om du har anviint for stor mingd av Nordimet
Folj lakarens doseringsrekommendationer. Andra inte dosen pé eget bevag.

Om du missténker att du har anvant for mycket Nordimet méste du omedelbart kontakta din ldkare
eller uppsoka narmaste sjukhus. Ta med dig lidkemedelsférpackningen och denna broschyr om du
uppsoker lékare eller sjukhus.

En 6verdos av metotrexat kan leda till svara forgiftningsreaktioner. Symtom pa 6verdos ar t.ex.
blamaérken eller blodning, ovanlig svaghet, munsar, illamaende, kriakningar, svart eller blodig
avforing, blodhosta eller krikningar som ser ut som kaffesump, minskad méngd urin. Se dven
avsnitt 4.

Om du har glomt att anvinda Nordimet

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt att ta den ordinerade dosen som
vanligt. Be din ldkare om rad.

Om du slutar att ta Nordimet

Du ska inte avbryta behandlingen med Nordimet utan att forst ha diskuterat det med 1dkaren. Om du

missténker att du har fatt biverkningar ska du omedelbart kontakta l4dkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Tala omedelbart om for lakaren om du plotsligt far en vésande och pipande andning,
andningsbesvir, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (speciellt om hela
kroppen paverkas).

Allvarliga biverkningar

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta ldkare:

- lunginflammation (symtomen kan vara allméin sjukdomskénsla, torr, irriterande hosta,
andfaddhet, dven i vila, brostsmarta eller feber)

- blod i saliv eller upphostningar

- svér fjillning eller blasbildning pa huden

- ovanlig blodning (inklusive blodkrékning) eller blamarken

- svar diarré

- sdr i munnen

- svart eller tjaraktig avforing

- blod i urin eller avforing

- sma réda prickar pa huden

- feber

- gulaktig hud (gulsot)

- smarta eller svéarigheter att kissa

- torst och/eller téta vattenavkastningar

- krampanfall (konvulsioner)

- medvetsloshet

- suddig eller nedsatt syn

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
Nedsatt aptit, illaméende, magont, inflammation i slemhinnor i munnen, onormal matsméaltning och
6kning av leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Reducerad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller réda blodkroppar och/eller
blodplittar (leukopeni, anemi, trombocytopeni), huvudvérk, trétthet, dasighet, lunginflammation
(pneumoni) med torr, icke-produktiv hosta, andfaddhet och feber, munsér, diarré, utslag,
hudrodnad, klada.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Minskat antal roda blodkroppar och blodplattar, inflammation i halsen, yrsel, forvirring, depression,
inflammation i blodkérlen, sar och blédning i mag-tarmkanalen, tarminflammation, kriakningar,
inflammation av bukspottkorteln, leversjukdomar, diabetes, minskad méngd blodprotein,
herpesliknande utslag, ndsselutslag, solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en dkad
kéanslighet for solljus, haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, hudsér, biltros, led- eller
muskelsmarta, osteoporos (minskad benmassa), inflammation och sar i urinblasan (ibland med blod
i urinen), nedsatt njurfunktion, urineringssmaérta, inflammation och sar i slidan.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), sepsis, roda 6gon, allergiska reaktioner,
anafylaktisk chock, minskat antal antikroppar i blodet, inflammation i hjartsdcken, vitskeansamling
i hjértsdcken, hindrande av hjértfyllning pa grund av vétska i hjértsicken, synstdrningar,
humdérsvangningar, 1agt blodtryck, blodproppar, bildning av drrvdvnad i lungorna (lungfibros),
Pneumocystis jiroveci lunginflammation, andningsuppehéll, astma, vétskeansamling i lungséicken,
inflammerat tandkétt, akut hepatit (leverinflammation), brun hud, akne, roda eller lila prickar pa
grund av blodning i blodkérl, allergisk inflammation av blodkérl, benbrott, njursvikt, minskning
eller avsaknad av urin, elektrolytstorningar, feber, langsam sérldkning.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
Minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), allvarlig benmérgshdmning, leversvikt,
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svullna lymfkdrtlar, somnloshet, smérta, muskelsvaghet, kinsla av domningar eller
krypningar/mindre kénslighet for stimulering 4n normalt, smakforandringar (metallsmak),
krampanfall, hjarnhinneinflammation som orsakar forlamning eller kridkning, nedsatt syn, skada pa
néthinnan i1 6gonen, blodkrékning, toxisk megakolon (forstoring av tjocktarmen férenat med svar
smarta), defekt spermieproduktion (oligospermi), Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal
necrolys (Lyells syndrome), 6kad pigmentering av naglarna, minskad sexualdrift, erektionsproblem,
infektion runt fingernaglarna, svéra komplikationer i mag-tarmkanalen, varbdlder, synlig forstoring
av sma blodkérl i huden, menstruationsstdrningar, flytning fran slidan, infertilitet, forstoring av
brostkortlar hos mén (gynekomasti), lymfoproliferativa sjukdomar (alltfor kraftig tillvixt av vita
blodkroppar).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Okning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), vissa hjirnsjukdomar (encefalopati/
leukoencefalopati), ndsblod, blodning fran lungorna, benskada i kéken (sekundért till alltfor kraftig
tillvaxt av vita blodkroppar), protein i urinen, svaghetskénsla, vivnadsforstoring vid
injektionsstillet, rodnande och flagnande hud, svullnad.

Endast lindriga lokala hudreaktioner (som sveda, hudrodnad, svullnad, missfargning, svar klada,
smarta) har observerats med Nordimet och dessa minskade under behandlingen.

Nordimet kan orsaka en minskning av vita blodkroppar och samre motstdndskraft mot infektioner.
Om du far en infektion med symtom som feber och kraftigt forsdmrat allméntillstand, eller far feber
med symtom pé en lokal infektion som ont i halsen/svalget/munnen eller uringeringsproblem ska du
omedelbart kontakta ldkare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita
blodkroppar har minskat (agranulocytos). Det &r viktigt att tala om for lakaren om du anvénder
Nordimet.

Det &r ként att metotrexat kan orsaka benrelaterade storningar som led- och muskelsmérta och
osteoporos. Det dr oként hur stor risken &r att barn drabbas av detta.

Nordimet kan ge allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Lékaren kommer att ta prover for att
kontrollera om avvikelser utvecklas i blodet (t.ex. 14gt antal vita blodkroppar, lagt antal blodplattar,
lymfom) och om fordndringar uppstar i njurarna och levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

5. Hur Nordimet ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgadngsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda injektionspennan och pa
kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

Anvind inte detta 1dkemedel om du mérker att I6sningen inte ar klar och innehéller partiklar.

Nordimet &r endast for engédngsbruk. Anvénda injektionspennor ska kasseras.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
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kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr metotrexat. 1,0 ml I0sning innehéller 25 mg metotrexat.
Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Foljande injektionspennor ir tillgéngliga:

Forfyllda injektionspennor med 0,3 ml innehéllande 7,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,4 ml innehéllande 10 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,5 ml innehallande 12,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,6 ml innehallande 15 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,7 ml innehéllande 17,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,8 ml innehallande 20 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,9 ml innehallande 22,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 1,0 ml innehallande 25 mg metotrexat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nordimet forfyllda injektionspennor innehaller en klar, gul 16sning for injektion.

Nordimet &r tillgdngligt i forpackningar som innehéller 1 eller 4 forfyllda injektionspennor och 1
eller 4 alkoholtorkar, samt i flerpack bestaende av 4 eller 6 kartonger som vardera innehaller 1
forfylld injektionspenna och 1 alkoholtork.

Nordimet finns ocksé tillgéngligt i flerpack bestdende av 3 kartonger som vardera innehéller 4
forfyllda injektionspennor och alkoholtorkar per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

Tillverkare

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvégen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

Danmark
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Denna bipacksedel éindrades senast
Andra informationskillor

Detaljerad information om detta ldkemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbsida:
http//www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Nordimet 7,5 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Nordimet 10 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Nordimet 12,5 mg injektionsviitska, l1osning i forfylld spruta
Nordimet 15 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Nordimet 17,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
Nordimet 20 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Nordimet 22,5 mg injektionsviitska, l6sning i forfylld spruta
Nordimet 25 mg injektionsvatska, losning i forfylld spruta

metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Nordimet ar och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anvinder Nordimet
Hur du anvidnder Nordimet

Eventuella biverkningar

Hur Nordimet ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ARG

1. Vad Nordimet ar och vad det anvinds for

Nordimet innehéller den aktiva substansen metotrexat, som verkar genom att:

- minska inflammation eller svullnad och

- minska immunsystemets aktivitet (kroppens egen forsvarsmekanism). Ett 6veraktivt
immunsystem har kopplats till inflammatoriska sjukdomar.

Nordimet &r ett ladkemedel som anvénds for behandling av en méngd olika inflammatoriska

sjukdomar:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter. Aktiv reumatoid artrit dr en inflammatorisk
sjukdom som paverkar lederna;

- svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit i minst fem leder (sjukdomen kallas darfor polyartritisk)
hos patienter som har fatt otillrackligt behandlingssvar pa icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID-preparat);

- mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som é&r aktuella for systemisk behandling samt svar
psoriasis som ocksa paverkar leder (psoriasisartrit) hos vuxna patienter;

- induktion av forbattring hos vuxna med mattlig steroidberoende Crohns sjukdom, i
kombination med kortikosteroider;

- som ensamt ldkemedel vid underhéllsbehandling av Crohns sjukdom hos vuxna som har
svarat pa metotrexat.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Nordimet

Anvind inte Nordimet om

- du &r allergisk mot metotrexat eller nigot annat innehéllsémne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har en allvarlig njursjukdom (din lékare kan berétta for dig om du har en allvarlig
njursjukdom)

- du har en allvarlig leversjukdom (din ldkare kan berétta for dig om du har en allvarlig
leversjukdom)

- du har en storning i blodbildningssystemet

- du dricker stora mingder alkohol

- ditt immunsystem é&r nedsatt

- du har en allvarlig eller befintlig infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv

- du har magsér

- du dr gravid eller ammar (se avsnitt ’Graviditet, amning och fertilitet™)

- du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Akut blodning frén lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta ldkare.

Forstorade lymfnoder (lymfom) kan forekomma och da ska behandlingen avbrytas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Nordimet och kréver avbrott i behandlingen. Tala med ldkare
om du lider av diarré.

Vissa hjiarnsjukdomar (encefalopati/ leukoencefalopati) har rapporterats som en biverkan hos
cancerpatienter som far metotrexat. Sddana biverkningar kan inte heller uteslutas nér metotrexat
anvénds for behandling av andra sjukdomar

Om du, din partner eller din vardgivare upptiacker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
allmén muskelsvaghet, synstdrningar, fordndringar i tankeférméga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsforandringar, ska du omedelbart kontakta din ldkare eftersom detta
kan vara symtom pa en mycket séllsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Metotrexat kan gora att din hud blir kénsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte solarium
eller anvénd sollampa utan foregdende medicinsk radgivning. For att skydda din hud frén stark sol
bor du anvénda lamplig kladsel eller anvinda solskydd med hog skyddsfaktor.

Viktig varning angdende doseringen av Nordimet

Metotrexat for behandling av reumatiska sjukdomar, hudsjukdomar och Crohns sjukdom far bara
anvindas en gang i veckan. Felaktig dosering av metotrexat kan leda till allvarliga biverkningar
som kan vara dodliga. Lis avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga.

Prata med din lékare innan du anviander Nordimet om:

- du har diabetes mellitus och behandlas med insulin

- du har inaktiva, langvariga infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C eller béltros [herpes
zoster])

- du har eller har haft en lever- eller njursjukdom

- du har problem med lungfunktionen

- du dr mycket overviktig

- du har onormal ansamling av vétska i buken eller i hdlrummet mellan lungorna och
brostvaggen (ascites, pleurautgjutningar)

- du &r uttorkad eller lider av tillstdnd som leder till uttorkning (t.ex. uttorkning pa grund av
krakningar, diarré eller inflammation i munnen och ldapparna).
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Hudproblem efter strélningsterapi (stralningsinducerad dermatit) och solskador kan &dterkomma
under behandling med Nordimet.

Barn, ungdomar och dldre
Doseringen beror pé patientens kroppsvikt.

Anvindning rekommenderas inte till barn under 3 érs alder da tillréacklig erfarenhet saknas i denna
aldersgrupp.

Barn, ungdomar och dldre som behandlas med Nordimet ska f6ljas sérskilt noga av ldkare for att
eventuella biverkningar ska kunna identifieras sa tidigt som mgjligt.

Hos éldre patienter ska dosen sdnkas pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion.

Speciella forsiktighetsatgédrder vid behandling med Nordimet

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga medfodda missbildningar. Om du &r kvinna, ska du undvika att bli med barn under tiden
du far metotrexat och i minst sex manader efter avslutad metotrexatbehandling. Om du &r man ska
du undvika att gora ndgon gravid under tiden du far metotrexat och i minst tre ménader efter
avslutad behandling. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Hudf6réndringar som orsakas av psoriasis kan forvirras under behandling med Nordimet om du
utsitts for ultraviolett stralning.

Rekommenderade uppféljande undersékningar och forsiktighetsatgirder
Aven om metotrexat anvénds i ldga doser kan allvarliga biverkningar uppsté. For att uppticka dessa
1 tid kommer din ldkare att genomfora kontrollundersokningar och laboratorietester.

Innan behandlingen pabdrjas:

Innan du péaborjar behandlingen kommer ditt blod att undersdkas for att se om du har tillrackligt
med blodkroppar. Blodprover kommer dven att anvindas for att kontrollera din leverfunktion och
for att ta reda pd om du har gulsot. Dessutom kommer serumalbumin (ett protein som finns i
blodet), status vid leverinfektion och njurfunktionen att kontrolleras. Lékaren kan ocksa besluta att
gora andra levertester, varav vissa kan innebédra avbildning av levern medan andra undersékningar
kréver att ett litet vivnadsprov tas frén levern. Din lidkare kan ocksa underséka om du har
tuberkulos och gora en lungrontgen eller ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:
Din lékare kan gora foljande undersokningar:
- undersdkning av munhalan och svalget for att uppticka fordndringar i slemhinnan, till
exempel inflammation eller sarbildning
- blodprov/blodrikning av antal blodkroppar och métning av metotrexatnivéer i serum
- blodprov for att kontrollera leverfunktionen
- undersdka leverfunktionen genom avbildning
- ett litet vivnadsprov tas frén levern for vidare undersdkning
- blodprov for att undersoka njurfunktionen
- undersdkning av luftvigarna och vid behov gors ett lungfunktionstest

Det dr mycket viktigt att du kommer till dessa inbokade undersokningar.
Om resultaten fran nagot av dessa tester dr avvikande kommer din lékare att anpassa din behandling
i enlighet med testresultatet.

Andra likemedel och Nordimet
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att tala om for ldkaren om du tar:
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- annan behandling for reumatoid artrit eller psoriasis, sasom leflunomid, sulfasalazin (ett
lakemedel som anvinds for behandling av artrit och psoriasis och dven ulcerds kolit),
acetylsalicylsyra, fenylbutazon eller amidopyrin

- ciklosporin (for att dimpa immunsystemet)

- azatioprin (forebygger bortstdtning vid organtransplantationer)

- retinoider (anvinds for behandling av psoriasis och andra hudproblem)

- antikonvulsiva lakemedel (anvénds for att forhindra kramper), till exempel fenytoin, valproat
eller karbamazepin

- cancerbehandling

- barbiturater (somninjektion)

- lugnande medel

- p-piller

- probenecid (anvédnds for behandling av gikt)

- antibiotika (t.ex. penicillin, glykopeptider, trimetoprim/sulfametoxazol, sulfonamider,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliner, kloramfenikol)

- pyrimetamin (anvands for att forebygga och behandla malaria)

- vitaminpreparat som innehéller folsyra

- protonpumpshdmmare (likemedel som minskar produktionen av magsyra och som anvénds
for behandling av svar halsbridnna och magsar), till exempel omeprazol eller pantoprazol

- teofyllin (anvinds for behandling av astma)

- kolestyramin (anvénds for behandling av hogt kolesterol, klada eller diarré)

- NSAID, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (for att behandla smarta eller
inflammation)

- p-aminobensoesyra (for behandling av hudsjukdomar)

- vaccination med ett levande vaccin (maste undvikas), till exempel méssling, passjuka eller
gula febern

- metamizol (novaminsulfon och dipyron dr synonymer) (likemedel mot svar smérta och/eller
feber)

- lustgas (en gas som anvénds vid generell anestesi (beddvning))

Nordimet med mat, dryck och alkohol

Under behandling med Nordimet far du inte dricka alkohol och undvika alltfor hg konsumtion av
kaffe, lask som innehéller koffein och svart te, eftersom det kan forstéirka biverkningar eller paverka
effekten av Nordimet. Se dven till att dricka mycket vatska under behandling med Nordimet,
eftersom uttorkning (minskad méngd vatten 1 kroppen) kan 6ka toxiciteten av Nordimet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Graviditet

Anvind inte Nordimet under graviditet eller om du forsdker att bli gravid. Metotrexat kan orsaka
missbildningar, fosterskador eller missfall. Det dr kopplat till missbildningar av skalle, ansikte,
hjéarta och blodkérl, hjdrna och lemmar. Det &r darfor véldigt viktigt att metotrexat inte ges till
gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste befintlig
graviditet uteslutas med sdkerhet genom lampliga atgérder, till exempel graviditetstest, innan
behandlingen inleds. Du méste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst sex
manader efter avslutad behandling genom att anvénda en tillforlitlig preventivmetod under hela
denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighetsétgarder”).

Om du blir gravid under behandlingen eller misstdnker att du kan vara gravid ska du snarast
kontakta ldkare. Du ska erbjudas rddgivning om risken for skadliga effekter pa barnet pa grund av
behandlingen.

Om du vill bli gravid ska du kontakta ldkare som kan remittera dig till en specialist for rddgivning
fore planerad behandlingsstart.

Amning
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Du far inte amma under behandlingen, eftersom metotrexat dverfors till brostmjolk. Om ldkaren
anser att det ar absolut nodviandigt att du far behandling med metotrexat under amningen, maste du
sluta amma.

Fertilitet hos mén

Den tillgédngliga forskningsevidensen pekar inte pa ndgon dkad risk for missbildningar eller missfall
om fadern tar metotrexat i doser om mindre 4n 30 mg/vecka. Dock kan risken inte uteslutas helt.
Metotrexat kan vara genotoxiskt. Det betyder att 1akemedlet kan orsaka genmutationer. Metotrexat
kan péverka spermieproduktionen och dirmed orsaka missbildningar. Dérfor bor du inte géra en
kvinna gravid eller donera sperma medan du tar metotrexat och i minst tre manader efter avslutad
behandling.

Korforméga och anvindning av maskiner

Behandling med Nordimet kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet,

t.ex. trotthet och yrsel. Darfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner i vissa
fall vara nedsatt. Om du kénner dig trétt eller yr ska du inte framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Nordimet innehéaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos och ar dérfor nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nordimet

Viktig varning angaende doseringen av Nordimet (metotrexat):

Nordimet far endast anvindas en gang i veckan vid behandling av reumatoid artrit, aktiv juvenil
idiopatisk artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvédndning av for stor miangd
Nordimet (metotrexat) kan vara livshotande. Lis avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du
har ndgra fragor, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder ldkemedlet.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Nordimet ges endast en gang i veckan. Tillsammans med ldkaren bestimmer du en passande dag
varje vecka da du far din injektion.

Om Nordimet ges felaktigt kan det leda till allvarliga biverkningar som kan vara dodliga.
Den rekommenderade dosen ér:

Vuxna patienter med reumatoid artrit
Rekommenderad startdos dr 7,5 mg metotrexat en ging i veckan.

Lakaren kan h6ja dosen om den anvidnda dosen inte &r effektiv men tolereras vél. Den
genomsnittliga veckodosen dr 15-20 mg. Generellt sett ska veckodosen inte 6verstiga 25 mg. Néar
Nordimet vil har borjat verka édr det mdjligt att 1dkaren sdnker dosen gradvis till lagsta mojliga
effektiva underhéllsdos.

Vanligtvis tar det 4-8 veckor innan symtomen forbéttras. Symtomen kan dterkomma om behandling
med Nordimet avbryts.

Vuxna med maéttliga till svara former av plackpsoriasis eller svar psoriasisartrit
Lakaren ger dig en testdos pa 5—10 mg for att bedoma eventuella biverkningar.
Om testdosen tolereras vil fortsdtter behandlingen efter en vecka med en dos pé cirka 7,5 mg.
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Vanligtvis tar det 2—6 veckor innan behandlingen verkar. Lakaren avgdr sedan om behandlingen ska
fortsétta eller avbrytas, beroende pa behandlingseffekten och resultatet av blod- och urintester.

Dosering hos vuxna patienter med Crohns sjukdom:

Din ldkare kommer att starta med en_dos pé 25 mg i veckan. Behandlingssvar kan i allménhet
forvintas efter cirka 8—12 veckor. Beroende pa hur behandlingseffekten ser ut 6ver tid, kommer din
lakare eventuellt att sdnka dosen till 15 mg i veckan.

Barn och ungdomar under 16 ar med polyartritiska former av juvenil idiopatisk artrit
Likaren beriknar limplig dos utifrin barnets kroppsyta (m?). Dosen uttrycks som mg/m?.

Anvindning rekommenderas inte hos barn under 3 ars alder, eftersom tillricklig erfarenhet saknas i
denna aldersgrupp.

Administreringssétt och behandlingsléngd
Nordimet ges som injektion under huden (subkutant). Likemedlet méaste injiceras en giang i veckan
och det rekommenderas att Nordimet alltid injiceras pad samma veckodag.

I borjan av din behandling kan Nordimet injiceras av sjukvérdspersonal. Det &r dock mdjligt att
lakaren anser att du kan léra dig att injicera Nordimet sjdlv. Du kommer i s fall att fa instruktioner
om hur du gar tillviga. Om du inte har fatt lara dig injektionstekniken far du under inga
omstandigheter forsoka att injicera Nordimet sjélv.

Behandlingsldngden avgors av behandlande ldkare. Behandling av reumatoid artrit, juvenil
idiopatisk artrit, plackpsoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Nordimet ar en
langtidsbehandling.

Sa hér injicerar du Nordimet sjilv

Om du har svart att hantera sprutan ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal. Forsok inte att ge
dig sjélv injektionen om du inte har fatt instruktioner om hur du gér tillvdga. Om du inte &r siker pa
vad du ska gora, méste du omedelbart prata med din ldkare eller sjukskoterska.

Innan du ger dig sjilv injektionen

- Kontrollera utgdngsdatumet pa likemedlet. Anvénd inte ldkemedlet efter att utgdngsdatumet
passerat.

- Kontrollera att sprutan inte &r skadad och att 1akemedlet i sprutan ar en klar, gul 16sning. Om
sa inte &r fallet ska du byta spruta.

- Kontrollera ditt senaste injektionsstélle och titta efter rodnad, férdndrad hudférg, svullnad
eller om det vétskar sig eller fortfarande gor ont. Prata i sa fall med din ldkare eller
sjukskdterska.

- Bestdm var du ska injicera lakemedlet. Byt till ett nytt injektionsstélle varje géng.

Anvisningar for att injicera dig sjilv med Nordimet
1) Tvétta hdnderna noggrant med tval och vatten.

2) Sitt eller ligg i en avslappnad, bekvém stéllning. Se till att du kan se hudomréadet dér du ska
injicera.

3) Sprutan #r forfylld och klar att anviinda. Oppna blisterforpackningen genom att dra bort det dvre
lagret helt fran blisterforpackningen, som bilden visar.
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4) Forsiktighetsatgard: Lyft INTE produkten i kolven eller nalskyddet. Ta ut sprutan ur
forpackningen genom att lyfta i sprutkroppen som pé bilden nedan.

5) Titta pa hur sprutan ser ut. Du ska se en gul vitska genom inspektionsfonstret. Ibland syns en
liten luftbubbla, men det paverkar inte injektionen och &r inte skadligt for dig.

6) Vilj ett injektionsstille och rengdr med den medfoljande spritkompressen. For effektiv
desinfektion krdvs 30-60 sekunder. Huden pa bukvéggens framsida respektive huden pa larets

framsida &r ldmpliga injektionsstéllen.

7) Dra av skyddshéttan samtidigt som du haller i sprutan.
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A | /
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Tryck inte ned kolven fore injektion i syfte att bli av med luftbubblor. Det kan leda till att

lakemedlet gar forlorat. Hall kvar sprutan i handen efter att du tagit av skyddshattan. Lat inte
sprutan komma i kontakt med négot annat. Detta &r for att sékerstélla att nélen hélls ren.

8) Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna) och gér med din andra hand ett hudveck
genom att forsiktigt knipa ihop huden pa injektionsstéllet med pekfingret och tummen. Du méste

halla i hudvecket under hela injektionen.

9) Hall sprutan mot hudvecket (injektionsstillet) sé att nilskyddet pekar direkt mot injektionsstéllet.
Stick in nalen i dess fulla ldngd i hudvecket.

10) Tryck nedét pa kolven med ditt finger tills sprutan ar tom. D& sprutas lakemedlet in under
huden.
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11) Ta bort nilen genom att dra den rakt ut. Nélskyddet pa sprutan ticker automatiskt nélen for att
forhindra nélsticksskador. Nu kan du sldappa hudvecket.

Observera: Sakerhetssystemet som gor att nalskyddet kan frigoras kan endast aktiveras efter att
sprutan har tdmts genom att kolven tryckts hela vigen ned.

12) Kasta den anvinda sprutan i den medféljande nalbehallaren. Sting locket pa behallaren
ordentligt och stéll den utom syn- och riackhall f6r barn. Om du av misstag far metotrexat pa huden
eller mjukvévnad maste du skdlja med mycket vatten.

Om du har anvint for stor méingd av Nordimet
Folj lakarens doseringsrekommendationer. Andra inte dosen pa eget bevag.

Om du missténker att du har anvént for mycket Nordimet maste du omedelbart kontakta din lékare
eller uppsoka niarmaste sjukhus. Ta med dig ldkemedelsforpackningen och denna broschyr om du
uppsoker ldkare eller sjukhus.

En 6verdos av metotrexat kan leda till svara forgiftningsreaktioner. Symtom pa 6verdos ar t.ex.
blamirken eller blodning, ovanlig svaghet, munsér, illamaende, kriakningar, svart eller blodig
avforing, blodhosta eller krdkningar som ser ut som kaffesump, minskad méngd urin. Se dven
avsnitt 4.

Om du har glomt att anvinda Nordimet
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsitt att ta den ordinerade dosen som
vanligt. Be din ldkare om rad.

Om du slutar att ta Nordimet
Du ska inte avbryta behandlingen med Nordimet utan att forst ha diskuterat det med 1dkaren. Om du
misstdnker att du har fatt biverkningar ska du omedelbart kontakta 1ékaren.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakaren om du plotsligt far en vésande och pipande andning,
andningsbesvir, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller kldda (speciellt om hela
kroppen paverkas).

Allvarliga biverkningar

Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta ldkare:

- lunginflammation (symtomen kan vara allméin sjukdomskénsla, torr, irriterande hosta,
andfaddhet, dven i vila, brostsmarta eller feber)

- blod i saliv eller upphostningar

- svar fjéllning eller blasbildning pa huden

- ovanlig blodning (inklusive blodkrékning) eller blamarken

- svar diarré

- sar i munnen

- svart eller tjaraktig avforing

- blod i urin eller avforing

- sma roda prickar pa huden

- feber

- gulaktig hud (gulsot)

- smarta eller svarigheter att kissa

- torst och/eller tita vattenavkastningar

- krampanfall (konvulsioner)

- medvetsloshet

- suddig eller nedsatt syn

Foéljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Nedsatt aptit, illaméende, magont, inflammation i slemhinnor i munnen, onormal matsméltning och
O0kning av leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Reducerad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller réda blodkroppar och/eller
blodpléttar (leukopeni, anemi, trombocytopeni), huvudvérk, trotthet, dasighet, lunginflammation
(pneumoni) med torr, icke-produktiv hosta, andfaddhet och feber, munsar, diarré, utslag,
hudrodnad, klada.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Minskat antal roda blodkroppar och blodplattar, inflammation i halsen, yrsel, forvirring, depression,
inflammation i blodkérlen, sar och blodning i mag-tarmkanalen, tarminflammation, kriakningar,
inflammation av bukspottkdrteln, leversjukdomar, diabetes, minskad mingd blodprotein,
herpesliknande utslag, nésselutslag, solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad
kanslighet for solljus, haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, hudsér, biltros, led- eller
muskelsmarta, osteoporos (minskad benmassa), inflammation och sar i urinblésan (ibland med blod
1 urinen), nedsatt njurfunktion, urineringssmaérta, inflammation och sér i slidan.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), sepsis, roda 6gon, allergiska reaktioner,
anafylaktisk chock, minskat antal antikroppar i blodet, inflammation i hjartsdcken, vitskeansamling
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i hjértsdcken, hindrande av hjértfyllning pa grund av vétska i hjértsacken, synstdrningar,
humérsvingningar, 14gt blodtryck, blodproppar, bildning av drrvdvnad i lungorna (lungfibros),
Pneumocystis jiroveci lunginflammation, andningsuppehall, astma, vétskeansamling i lungsécken,
inflammerat tandkott, , akut hepatit (leverinflammation), brun hud, akne, roda eller lila prickar pa
grund av blodning i blodkérl, allergisk inflammation av blodkérl, benbrott, njursvikt, minskning
eller avsaknad av urin, elektrolytstorningar, feber, langsam sarldkning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

Minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), allvarlig benmérgshamning, leversvikt,
svullna lymfkdrtlar, somnloshet, sméarta, muskelsvaghet, kinsla av domningar eller
krypningar/mindre kénslighet for stimulering 4n normalt, smakfordndringar (metallsmak),
krampanfall, hjdrnhinneinflammation som orsakar forlamning eller krikning, nedsatt syn, skada pa
ndthinnan i 6gonen, , blodkrdkning, toxisk megakolon (forstoring av tjocktarmen forenat med svar
smairta), defekt spermieproduktion (oligospermi), Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal
nekrolys (Lyells syndrom), 6kad pigmentering av naglarna, minskad sexualdrift, erektionsproblem,
infektion runt fingernaglarna, svéra komplikationer i mag-tarmkanalen, varbdlder, synlig forstoring
av sma blodkarl i huden, menstruationsstorningar, flytning fran slidan, infertilitet, férstoring av
brostkortlar hos mén (gynekomasti), lymfoproliferativa sjukdomar (alltfor kraftig tillvéxt av vita
blodkroppar).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Okning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), vissa hjirnsjukdomar (encefalopati/
leukoencefalopati), ndsblod, blédning fran lungorna, benskada i kdken (sekundért till alltfor kraftig
tillvdxt av vita blodkroppar), protein i urinen, svaghetskénsla, vivnadsforstoring vid
injektionsstillet, rodnande och flagnande hud, svullnad.

Endast lindriga lokala hudreaktioner (som, sveda, hudrodnad, svullnad, missfargning, svér klada,
smaérta) har observerats med Nordimet och dessa minskade under behandlingen.

Nordimet kan orsaka en minskning av vita blodkroppar och sdmre motstandskraft mot infektioner.
Om du fér en infektion med symtom som feber och kraftigt forsdmrat allméntillstdnd, eller far feber
med symtom pa en lokal infektion som ont i halsen/svalget/munnen eller uringeringsproblem ska du
omedelbart kontakta ldkare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita
blodkroppar har minskat (agranulocytos). Det &r viktigt att tala om for ldkaren om du anvénder
Nordimet.

Det dr ként att metotrexat kan orsaka benrelaterade storningar som led- och muskelsmaérta och
osteoporos. Det ar oként hur stor risken &r att barn drabbas av detta.

Nordimet kan ge allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Likaren kommer att ta prover for att
kontrollera om avvikelser utvecklas i blodet (t.ex. 1agt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar,
lymfom) och om forédndringar uppstér i njurarna och levern.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.

5. Hur Nordimet ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda sprutan och pa kartongen.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
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Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta 1dkemedel om du mérker att Idsningen inte ar klar och innehéller partiklar.

Nordimet &r endast for engangsbruk. Anvinda sprutor ska kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen dr metotrexat. 1,0 ml I6sning innehéller 25 mg metotrexat.
Ovriga innehéllsémnen ar natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Foéljande sprutor ar tillgingliga:

Forfyllda sprutor med 0,3 ml innehallande 7,5 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,4 ml innehallande 10 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,5 ml innehallande 12,5 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,6 ml innehallande 15 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,7 ml innehallande 17,5 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,8 ml innehallande 20 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 0,9 ml innehallande 22,5 mg metotrexat
Forfyllda sprutor med 1,0 ml innehallande 25 mg metotrexat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nordimet forfyllda sprutor innehdller en klar, gul 16sning for injektion.

Nordimet &r tillgdngligt i forpackningar som innehéller 1 forfylld spruta och 2 alkoholtorkar samt i
flerpack bestdende av 4, 6 eller 12 kartonger, som vardera innehéller 1 forfylld spruta och 2
alkoholtorkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nederldnderna

Tillverkare

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast
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Andra informationskillor
Detaljerad information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbsida:
http//www.ema.europa.eu.
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BILAGA 1V

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL AN_I.)RIN"G AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDET (GODKANNANDENA) FOR FORSALJNING
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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning
av ladkemedel (PRAC) gillande den periodiska sidkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metotrexat dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om ljuskénslighetsreaktioner i spontana fall, inklusive ett dodligt
fall, och frén litteraturen, anser PRAC att biverkningen ljuskénslighetsreaktioner ska lidggas till eller
revideras och att en varning om risken for ljuskdnslighet ska implementeras i produktinformationen
for lakemedel som innehéaller metotrexat.

Mot bakgrund av tillgéngliga data om interaktion mellan ldkemedlen metotrexat och metamizol fran
spontana rapporter och i litteraturen, anser PRAC att samtidig anvindning av metotrexat och
metamizol kan 6ka hematotoxiciteten, i synnerhet hos édldre patienter.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skl till reckommendation.

Skil att Andra villkoren for godkiinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metotrexat anser CHMP att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (1akemedlen) som innehéller metotrexat &r oférdandrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet (godkénnandena) for forséljning ska éndras.
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