ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 12,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 17,5 mg solutie injectabild n stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 20 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 22,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Nordimet 10 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Nordimet 12,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
Nordimet 15 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Nordimet 20 mg solutie injectabila in seringad preumpluta
Nordimet 22,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Nordimet 25 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru de solutie contine metotrexat 25 mg.

Nordimet 7,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg.

Nordimet 10 mg solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg.

Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplu,

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg.

Nordimet 15 mg solutie injectabili 1n stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg.

Nordimet 17.5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg.

Nordimet 20 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg.

Nordimet 22.5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg.

Nordimet 25 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut




Fiecare stilou injector preumplut cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg.

Nordimet 7,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluti

Fiecare seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg.

Nordimet 10 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg.

Nordimet 12.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringd preumpluta cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg.

Nordimet 15 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg.

Nordimet 17.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringd preumpluta cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg.

Nordimet 20 mg solutie injectabild in seringad preumpluta

Fiecare seringa preumpluta cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg.

Nordimet 22.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringa preumpluta cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg.

Nordimet 25 mg solutie injectabild in seringad preumpluta

Fiecare seringa preumpluta cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie)

Solutie limpede, galbena, cu un pH de 8,0-9,0 si osmolalitate de aproximativ 300 mOsm/kg.

4 DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Nordimet este indicat pentru tratamentul:

- artritei reumatoide active la pacientii adulti,

- formelor poliartritice de artrita juvenila idiopatica severa, activa, atunci cand raspunsul la
medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) a fost inadecvat,

- psoriazisului in placi moderat pana la sever la pacientii adulti eligibili pentru terapie
sistemica , precum si tratamentul artritei psoriazice severe la pacientii adulti,

- inducerea remisiunii in boala Crohn moderata, steroid dependenta, la pacientii adulti, in
combinatie cu corticosteroizi $i pentru mentinerea remisiunii, In monoterapie, la pacientii



care au raspuns la metotrexat.
4.2 Doze si mod de administrare

Metotrexatul trebuie prescris doar de catre medici cu experienta in utilizarea metotrexatului si care
inteleg pe deplin riscurile terapiei cu metotrexat.

Pacientii trebuie sa fie educati si instruiti cu privire la tehnica corecta de injectare, atunci cand isi
autoadministreazd metotrexat. Prima administrare a Nordimet trebuie facuta sub stricta
supraveghere medicala.

Atentionare importanta privind administrarea Nordimet

Pentru tratamentul artritei reumatoide, al artritei juvenile idiopatice active, al psoriazisului, al
artritei psoriazice si al bolii Crohn care necesita administrare o datd pe sdptamand. Nordimet
trebuie administrat doar o dati pe siptimana. Erorile de administrare a Nordimet pot duce la
reactii adverse grave, inclusiv deces. Va rugam sa cititi cu foarte multd atentie aceasta sectiune
din Rezumatul caracteristicilor produsului.

In cazul trecerii de la administrarea orala la cea subcutanata, poate fi necesara o reducere a dozei

Poate fi luaté in considerare administrarea de suplimente de acid folic sau folinic conform
ghidurilor de tratament aflate in vigoare.

Durata totala a tratamentului este decisa de catre medic.
Doze

Doza la pacientii adulti cu artritd reumatoida

Doza initiala recomandata este de 7,5 mg metotrexat o datd pe saptaméana, administratd subcutanat.
In functie de gradul individual de activitate a bolii si de tolerabilitatea fiecirui pacient, doza initiala
poate fi crescuti. In general, nu trebuie depisiti o doza siptimanala de 25 mg. Dozele care
depiasesc 20 mg pe saptdmana se asociaza cu o crestere semnificativa a toxicitatii, in special
supresia maduvei osoase. Raspunsul la tratament este de asteptat sa apara dupa aproximativ 4-8
sdaptamani. Dupa obtinerea rezultatului terapeutic dorit, doza trebuie redusa treptat pana la doza
minima eficace de intretinere. Simptomatologia se poate reinstala dupa intreruperea tratamentului.

Tratamentul cu metotrexat al artritei reumatoide constituie un tratament de lunga durata.

Doza la pacientii cu psoriazis in pldci si artritd psoriazica

Se recomanda administrarea subcutanata a unei doze-test de 5-10 mg cu o sdptdmana inainte de
initierea tratamentului, pentru a detecta reactii adverse idiosincrazice. Doza initiald recomandata
este de 7,5 mg metotrexat o data pe saptdmana. Doza trebuie crescuta treptat dar, in general, nu
trebuie sa depaseasca doza saptamanalad de 25 mg metotrexat. Dozele care depasesc 20 mg pe
sdptamana pot fi asociate cu o crestere semnificativa a toxicitatii, in special supresia maduvei
osoase. In general, raspunsul la tratament poate fi asteptat sa apard dupa aproximativ 2-6 saptimani.
In functie de tabloul clinic si de modificarea parametrilor de laborator, tratamentul poate fi
continuat sau poate fi intrerupt.

Dupa obtinerea rezultatului terapeutic dorit, doza trebuie redusa treptat pana la doza minima eficace
de intretinere. Doza mai mare de 25 mg poate fi justificatd din punct de vedere clinic numai in unele
cazuri exceptionale, insd ea nu trebuie sa depaseascad doza saptdménald maxima de 30 mg
metotrexat deoarece toxicitatea va creste foarte mult.

Tratamentul cu metotrexat al psoriazisului in placi moderat pana la sever si al artritei psoriazice



severe constituie un tratament de lungé durata.

Doza la pacientii adulti cu boala Crohn:

Tratament de inductie

25 mg/saptamana administrat subcutanat.

Odata ce pacientii au raspuns in mod adecvat la tratamentul combinat, doza de corticosteroizi
trebuie scazuta. Raspunsul la tratament poate fi asteptat dupa 8 pana la 12 saptdmani.

Tratament de mentinere
15 mg/saptamana administrat subcutanat, ca monoterapie, daca pacientul a intrat in remisiune.

Populatii speciale de pacienti

Varstnici

La pacientii in varsta se va lua 1n considerare reducerea dozei din cauza functiilor hepatica si renala
reduse, precum si a reducerii rezervelor de folat care apar pe masura Tnaintarii in varsta (vezi pct.
4.4,4.5,4.8515.2).

Pacienti cu insuficienta renala
Metotrexatul trebuie administrat cu prudentd la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 4.3 si 4.4).
Doza trebuie sa fie ajustatd dupa cum urmeaza:

Clearance-ul creatininei (ml/min) | Doza

> 60 100%

30-59 50%

<30 Nordimet nu trebuie sa fie utilizat

Pacienti cu insuficienta hepatica

Metotrexatul trebuie administrat cu deosebitd prudentd, sau trebuie evitat, la pacientii cu afectiune
hepatici semnificativa, activa sau in antecedente, in special in cazul etiologiei alcoolice. In cazul in
care bilirubina este > 5 mg/dl (85,5 umol/l), administrarea metotrexatului este contraindicata (vezi
pct. 4.3).

Utilizarea la pacientii care prezintd al treilea spatiu de distributie (exsudat pleural, ascita)

Intrucat, la pacientii care prezinti al treilea spatiu de distributie, timpul de injumatatire plasmatica al
metotrexatului poate fi prelungit de 4 ori fata de normal, poate fi necesara reducerea dozei sau, in
unele cazuri, intreruperea administrarii metotrexatului (vezi pct. 5.2 si 4.4).

Copii si adolescenti

Doza la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani, cu forme poliartritice de artritd juvenild
idiopatica

Doza recomandata este de 10-15 mg/m? suprafata corporald (SC) o data pe saptdmana.

In cazurile refractare la tratament, doza sdptaiménala poate fi crescuta pana la 20 mg/m? SC o data
pe saptamana. Cu toate acestea, In cazul cresterii dozei se recomanda frecventd mai mare de
monitorizare. Administrarea parenterald este limitata la injectarea subcutanata. Pacientii cu AJI
trebuie intotdeauna indrumati citre un reumatolog specializat in tratamentul copiilor/adolescentilor.

Siguranta si eficacitatea Nordimet la copiii cu varsta < 3 ani nu a fost stabilita (vezi pct. 4.4). Nu
exista date disponibile.

Modul de administrare

Pacientul trebuie informat in mod explicit cd Nordimet se administreaza doar o data pe saptaméana.
Se recomanda sa se stabileasca o zi convenabila pe saptdmana ca “zi de administrare a injectiei”.



Nordimet poate fi administrat numai pe cale subcutanata (vezi pct. 6.6.).

Medicamentul este de unica folosinta. Solutia trebuie inspectata prin vizualizare inainte de a fi
utilizatd. Se va utiliza numai solutia limpede, care nu prezinta particule.

A se evita contactul metotrexatului cu pielea si mucoasele. In caz de contaminare, partile afectate
trebuie sa fie clatite imediat cu apa din abundenta (vezi pct. 6.6).

Pentru instructiuni privind modul de utilizare a stiloului injector pre-umplut sau a seringii
preumplute, consultati prospectul produsului.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Insuficientd hepaticd severa, daca bilirubina serica este > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (vezi pct.
4.2).

- Abuzul de alcool etilic.

- Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei mai mic de 30 ml/min) (vezi pct. 4.2 si
4.4).

- Discrazii sanguine preexistente, cum sunt hipoplazia maduvei osoase, leucopenia,
trombocitopenia sau anemia semnificativa.

- Imunodeficienta.

- Infectii severe, acute sau cronice, cum sunt tuberculoza si HIV.

- Stomatite, ulceratii ale cavitatii orale si boala ulceroasa gastrointestinald activa cunoscuta.

- Sarcina si alaptarea (vezi pct. 4.6).

- Vaccinare concomitentd cu vaccinuri cu virusuri vii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sa fie informati n mod clar ca tratamentul urmeaza sa fie aplicat o data pe
saptdimana, nu zilnic. Administrarea incorectd a metotrexatului poate determina reactii adverse
severe, inclusiv reactii adverse cu potential fatal. Profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii
trebuie informati in mod complet.

Pacientii care urmeaza tratamentul trebuie sa fie supravegheati in mod adecvat, astfel incat semnele
unor posibile efecte toxice sau reactii adverse sa poata fi detectate si evaluate in cel mai scurt timp
posibil. Prin urmare, administrarea metotrexatului trebuie sa se facd numai de cétre medici a céror
instruire si experientd includ utilizarea tratamentului cu antimetaboliti, ori sub supravegherea
acestora. Din cauza posibilei aparitii a unor reactii toxice severe sau chiar letale, pacientii trebuie sa
fie informati in mod complet de catre medic cu privire la riscurile implicate (inclusiv cu privire la
semnele si simptomele precoce de toxicitate) si la masurile de sigurantd recomandate. Pacientii
trebuie sa fie instruiti sa consulte medicul imediat in cazul in care apar simptome de intoxicatie,
precum si cu privire necesitatea monitorizarii ulterioare a simptomelor de intoxicatie (inclusiv prin
teste de laborator repetate la intervale regulate de timp).

Dozele care depasesc 20 mg pe saptdmand se pot asocia cu o crestere semnificativa a toxicitatii, in
special supresia maduvei osoase.

A se evita contactul metotrexatului cu pielea si mucoasele. In caz de contaminare, partile afectate se
vor clati imediat cu apa din abundenta.

Fertilitatea si capacitatea de reproducere

Fertilitatea

La om, s-au raportat oligospermie, disfunctii menstruale si amenoree cauzate de metotrexat in
timpul tratamentului si pentru o scurtd perioadd dupa oprirea acestuia, precum si afectarea
fertilitatii, afectarea spermatogenezei si a ovogenezei pe durata administrarii sale. Aceste efecte par
sa fie reversibile odata cu intreruperea tratamentului.
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Teratogenitate - riscul asupra capacitatii de reproducere

La om, metotrexatul determina embriotoxicitate, avort si malformatii fetale. Din aceste motive, este
necesar sa se discute cu pacientele cu potential fertil posibilele riscuri ale efectelor asupra functiei
de reproducere, riscului de avort si de malformatii congenitale (vezi pct. 4.6). Absenta sarcinii
trebuie confirmata inainte de utilizarea Nordimet. in cazul tratamentului aplicat femeilor aflate la
varsta fertila , trebuie utilizate masuri eficace de contraceptie pe durata tratamentului si timp de cel
putin sase luni dupa intreruperea acestuia.

Pentru recomandari privind masurile contraceptive la barbati, vezi pct. 4.6.

Examindri si masuri de sigurantd recomandate

Inainte de initierea sau de reinstituirea tratamentului cu metotrexat dupd o perioadd de pauzd
Trebuie efectuate hemoleucograma completd cu formula leucocitard si cu determinarea plachetelor
sanguine, enzimele hepatice, bilirubina, albumina serica, radiografia toracica si testele functionale
renale. Daca este indicat din punct de vedere clinic, se vor exclude tuberculoza si hepatita.

Pe durata tratamentului

Testele enumerate mai jos trebuie efectuate saptimanal in primele doud saptdmani, apoi o dati la
interval de doud saptamani pentru urmatoarea lund; n continuare, in functie de numarul de
leucocite si de stabilitatea pacientului, testele se vor efectua cel putin o datéd pe lund pentru
urmatoarele sase luni si cel putin o data la interval de trei luni dupa aceea.

De asemenea, in cazul cresterii dozei, trebuie avuta in vedere o crestere a frecventei monitorizarii.
In mod specific, pacientii in varsta vor fi monitorizati la intervale de timp mai mici pentru
depistarea precoce a semnelor de toxicitate.

Examinarea cavitatii bucale §i a gatului, pentru observarea modificarilor aparute pe mucoase.

Hemoleucograma completa cu formula leucocitara si cu determinarea plachetelor sanguine
Supresia hematopoietica produsa de metotrexat poate interveni brusc, in conditiile unor doze
aparent sigure. Orice scadere marcatd a numarului de leucocite sau de plachete sanguine indica
necesitatea intreruperii imediate a administrarii medicamentului §i instituirea unui tratament de
sustinere adecvat. Pacientii trebuie instruifi sa raporteze toate semnele si simptomele sugestive
pentru prezenta unei infectii. Pacientii care utilizeaza concomitent medicamente hematotoxice (de
exemplu leflunomida) trebuie sa fie monitorizati indeaproape din punct de vedere al
hemoleucogramei si numarului de plachete sanguine.

Teste functionale hepatice

Tratamentul nu trebuie instituit sau trebuie intrerupt in cazul in care, pe durata sa, sunt prezente sau
apar rezultate anormale persistente sau semnificative ale testelor functionale hepatice, ale altor
investigatii neinvazive privind fibroza hepatica sau ale biopsiei hepatice.

La pacienti au fost raportate cresteri temporare ale transaminazelor de doud sau de trei ori fata de
limita superioara a valorilor normale, cu o frecventa de 13-20%. Cresteri constante ale enzimelor
hepatice si/sau sciderea albuminei serice pot constitui indicatori ai hepatotoxicitatii severe. In cazul
unei cresteri persistente a valorilor serice ale enzimelor hepatice, trebuie avuta in vedere reducerea
dozei sau chiar intreruperea tratamentului.

Este posibil ca modificarile histologice, fibroza si, mai rar, ciroza hepatica sa nu fie precedate de
rezultate anormale ale testelor functionale hepatice. Exista situatii, In caz de ciroza, cand valorile
serice ale transaminazelor sunt normale. Prin urmare, trebuie avute in vedere metodele de
diagnosticare neinvazive pentru monitorizarea statusului hepatic, suplimentar fata de testele
functionale hepatice. Biopsia hepatica trebuie avuta in vedere de la caz la caz, luand in considerare
comorbiditatile pacientului, antecedentele medicale si riscurile asociate biopsiei. Factorii de risc
pentru hepatotoxicitate includ antecedentele de consum excesiv de alcool etilic, persistenta cresterii
enzimelor hepatice, antecedentele de afectiuni hepatice, antecedentele heredocolaterale de afectiuni



hepatice transmisibile genetic, diabetul zaharat, obezitatea, antecedentele de expunere semnificativa
la medicamente sau substante chimice hepatotoxice, precum si tratamentul cu metotrexat pe o
perioadd mare de timp.

Nu trebuie utilizate medicamente hepatotoxice suplimentare in timpul tratamentului cu metotrexat
decét daca este Tn mod evident necesar. Consumul de alcool etilic trebuie evitat (vezi pct. 4.3 si
4.5). Trebuie efectuatd o monitorizare atentd a enzimelor hepatice la pacientii care utilizeaza
concomitent alte medicamente hepatotoxice.

Este necesara precautie suplimentara la pacientii cu diabet zaharat insulino-dependent, deoarece, in
cazuri izolate, in timpul tratamentului cu metotrexat, ciroza hepatica se poate dezvolta fara nicio
crestere a valorilor transaminazelor.

Functia renala

Functia renala trebuie monitorizata prin intermediul testelor functionale renale si analizelor de urina
(vezi pct. 4.2 s14.3). Doza trebuie redusa in cazul in care creatinina plasmatica este crescuta.
Deoarece metotrexatul se elimina in principal pe cale renald, este de asteptat aparitia unor
concentratii plasmatice crescute in caz de insuficientd renald, ceea ce poate determina reactii
adverse severe. In cazurile in care functia renala poate fi compromisa (de exemplu, la varstnici),
monitorizarea trebuie sa aiba loc mai frecvent. Acest lucru se aplica in special in cazul administrarii
concomitente de medicamente care afecteaza eliminarea metotrexatului, determina afectare renala
(de exemplu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) sau care pot conduce la afectarea
formarii elementelor figurate sanguine. Nu se recomandéd administrarea concomitenta a
medicamentelor de tip AINS la pacientii cu afectarea functiei renale. Deshidratarea poate, de
asemenea, creste toxicitatea metotrexatului.

Evaluarea aparatului respirator

Se va face anamneza pacientului cu privire la posibile disfunctii pulmonare si, dacé este necesar, se
vor efectua teste functionale pulmonare. Poate sd apara pneumonie interstitiald acuta sau cronica,
frecvent asociatd cu eozinofilia sanguina, fiind raportate decese cauzate de aceasta. Simptomele
specifice includ dispnee, tuse (in special tusea seacd, neproductivd), durerea toracica si febra, pentru
care pacientul trebuie monitorizat la fiecare vizita de control. Pacientii trebuie informati cu privire
la riscul de pneumonita si li se va recomanda sa ia imediat legdtura cu medicul in cazul aparitiei
tusei persistente sau a dispneei.

In plus, s-au raportat cazuri de hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare asociate tratamentului cu
metotrexat utilizat in indicatii reumatologice si conexe. Acest eveniment poate fi asociat, de
asemenea, cu vasculita si alte comorbiditati. Atunci cand se suspecteaza prezenta unei hemoragii
pulmonare alveolare se va avea in vedere efectuarea unor investigatii prompte, in vederea
confirmarii diagnosticului.

Administrarea metotrexatului trebuie intrerupta in cazul pacientilor cu simptomatologie pulmonara
si trebuie initiatad o investigare amanuntita (inclusiv radiografie toracicd) pentru a se exclude
prezenta infectiei sau a tumorilor. Dacd se suspecteaza afectarea pulmonara indusa de metotrexat, se
va initia tratamentul corticosteroid, iar tratamentul cu metotrexat nu se va relua.

Afectiunile pulmonare induse de metotrexat nu sunt intotdeauna complet reversibile.

Simptomatologia pulmonara necesitd un diagnostic rapid si intreruperea administrarii
metotrexatului. Afectérile pulmonare induse de metotrexat, asa cum este si pneumonita, pot aparea
in mod subit in orice moment pe parcursul tratamentului, nu sunt intotdeauna complet reversibile si
au fost raportate indiferent de doza (inclusiv la doze mici de 7,5 mg pe sdptamanad).

In timpul tratamentului cu metotrexat pot surveni infectii oportuniste, inclusiv pneumonie cu
Pneumocystis jiroveci care poate avea o evolutie fatala. In cazul in care un pacient se prezinti cu
simptomatologie pulmonara, trebuie luata in considerare posibilitatea pneumoniei cu Pneumocystis
Jjiroveci.



La pacientii cu afectarea functiei pulmonare, sunt necesare precautii speciale.

Masuri generale de siguranta

Din cauza efectelor sale asupra sistemului imunitar, metotrexatul poate afecta raspunsul la
vaccinare si poate influenta rezultatele testelor imunologice. In timpul tratamentului cu metotrexat
nu trebuie efectuatd vaccinare cu vaccinuri cu virusuri vii.

Este, de asemenea, necesara prudentd speciald in prezenta infectiilor inactive, cronice (de exemplu
herpes zoster, tuberculoza, hepatita cu virus B sau C), din cauza unei eventuale activari.

La pacientii carora li se administreaza doze mici de metotrexat pot sa apara limfoame maligne, caz
in care tratamentul trebuie intrerupt. Daca nu apar semne de remisie spontand a limfomului este
necesara instituirea tratamentului citotoxic.

Timpul de injumatatire plasmatica este prelungit si eliminarea metotrexatului este redusa la
pacientii care prezinta colectii patologice de lichide in cavitdti ale corpului (“al treilea spatiu” de
distributie), ca de exemplu ascitd sau exsudat pleural. Exsudatele pleurale si ascita trebuie drenate
inainte de initierea tratamentului cu metotrexat.

Tulburérile care pot duce la deshidratare, asa cum sunt varsaturile, diareea sau stomatita, pot creste
toxicitatea metotrexatului prin cresterea nivelurilor de substanta activa. In aceste cazuri, se va
intrerupe administrarea metotrexatului pana la remiterea simptomatologiei.

Diareea si stomatita ulcerativa pot fi efecte toxice si necesita intreruperea tratamentului, in caz
contrar pot aparea enterite hemoragice si deces ca urmare a perforatiei intestinale.

Daca apar hematemeza, colorare in negru a scaunului sau sange in scaun, tratamentul trebuie
intrerupt.

Leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP)

Cazuri de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) au fost raportate la pacienti tratati cu
metotrexat, in special in cazul administrarii concomitente cu alte medicamente imunosupresoare.
LMP poate fi letala si trebuie luata in considerare in diagnosticul diferential la pacientii

imunocompromisi cu debut nou sau agravare a simptomelor neurologice.

Preparatele cu vitamine sau alte produse contindnd acid folic, acid folinic sau derivatii acestora pot
scadea eficacitatea metotrexatului.

Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta < 3 ani, deoarece sunt disponibile date insuficiente
privind eficacitatea si siguranta pentru aceasta populatie. (vezi pct. 4.2).

Fotosensibilitate

La unele persoane care iau metotrexat a fost observata fotosensibilitate manifestatd printr-o reactie
de arsurd solard mai intensa (vezi pct. 4.8). Expunerea la lumina solara puternica sau razele
ultraviolete vor fi evitate daca nu existd o recomandare medicala. Pacientii vor utiliza protectie
solara adecvata pentru a se feri de lumina solara intensa.

Dermatita indusa de radiatii si arsura solara pot sa reapara pe durata terapiei cu metotrexat
(reaparitia reactiilor adverse asociate terapiei de iradiere). Leziunile de psoriazis se pot agrava pe
durata expunerii la radiatii ultraviolete concomitent cu administrarea metotrexatului.

S-a raportat ca administrarea concomitenta de antagonisti de acid folic cum sunt
trimetoprimul/sulfametoxazolul determina, in cazuri rare, pancitopenie megaloblastica acuta.

Encefalopatia / leucoencefalopatia au fost raportate la pacientii cu patologie neoplazica cérora li s-a
administrat tratament cu metotrexat si acestea nu pot fi excluse in cazul tratamentului cu metotrexat



in patologia non-neoplazica.

Continutul de sodiu
Acest medicament congine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

AINS. inclusiv acidul salicilic

Studiile la animale au aratat ca medicamentele AINS, inclusiv acidul salicilic, determina reducerea
secretiei tubulare a metotrexatului si, in consecintd, cresc efectele sale toxice. Cu toate acestea, in
studiile clinice 1n care au fost administrate concomitent AINS si acid salicilic pacientilor cu artrita
reumatoida, nu s-a observat cresterea frecventei reactiilor adverse. Tratamentul artritei reumatoide
cu astfel de medicamente poate fi continuat pe durata tratamentului cu metotrexat cu doza mica, dar
numai sub supraveghere medicala atenta.

Hepatotoxicitate

Probabilitatea ca metotrexatul s prezinte efecte hepatotoxice este crescuta de consumul regulat de
alcool etilic si de administrarea, in acelasi timp, a altor medicamente hepatotoxice. Consumul de
alcool etilic trebuie evitat in timpul tratamentului cu metotrexat.

Pacientii care utilizeaza alte medicamente hepatotoxice sau hematotoxice (de exemplu leflunomida,
azatioprind, retinoizi, sulfasalazind) concomitent cu tratamentul cu metotrexat trebuie sa fie atent

monitorizati pentru o posibila crestere a hepatotoxicitatii.

Medicamente hematotoxice

Administrarea suplimentara a unor medicamente hematotoxice creste probabilitatea reactiilor
adverse toxice hematologice severe ale metotrexatului. Administrarea concomitenta a
metamizolului si metotrexatului poate creste efectul toxic hematologic al metotrexatului, 1n special
la pacienti varstnici. De aceea, administrarea concomitenta trebuie evitata.

Interactiuni farmacocinetice

Este necesara recunoasterea interactiunilor farmacocinetice intre metotrexat, medicamentele
anticonvulsivante (reduc concentratiile sanguine ale metotrexatului) si 5-fluorouracil (creste ty, al
5-fluorouracil).

.....

Salicilatii, fenilbutazona, fenitoina, barbituricele, tranchilizantele, contraceptivele orale,
tetraciclinele, derivatii amidopiridinici, sulfonamidele si acidul p-aminobenzoic deplaseaza
metotrexatul legat de albuminele serice si, prin acest mecanism, cresc biodisponibilitatea
metotrexatului (crestere indirectd a dozei).

Probenecidul si acizii organici slabi pot la randul lor reduce secretia tubulard a metotrexatului si,
astfel, sa determine la randul lor cresterea indirecta a dozei.

In cazuri individuale, antibioticele cum sunt penicilinele, glicopeptidele, sulfonamidele,
ciprofloxacina si cefalotina pot sa scada clearance-ul renal al metotrexatului, astfel incat pot sa
apara concentratii plasmatice crescute de metotrexat concomitent cu toxicitate hematologica si
gastro-intestinala.

Antibioticele cu administrare orald cum sunt tetraciclinele, cloramfenicolul i antibioticele
neabsorbabile cu spectru larg pot reduce absorbtia metotrexatului la nivel intestinal sau pot
influenta circulatia enterohepatica prin inhibarea florei intestinale sau prin suprimarea
metabolismului bacterian.
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Colestiramina poate determina cresterea elimindrii metotrexatului pe alte cdi decat cea renala prin
blocarea circulatiei enterohepatice. Clearance-ul intarziat al metotrexatului trebuie luat in
considerare in cazul asocierii acestuia cu ale medicamente citostatice.

Administrarea concomitenta a inhibitorilor pompei de protoni cum sunt omeprazolul sau
pantoprazolul poate genera interactiuni medicamentoase: administrarea concomitenta a
metotrexatului si omeprazolului a dus la o intarziere a elimindrii renale a metotrexatului. Intr-un
caz, a fost raportata inhibarea eliminarii renale a metabolitului 7-hidroximetotrexat, cu mialgie si
frisoane, in conditiile asocierii cu pantoprazolul.

Medicamente care pot avea reactii adverse asupra maduvei osoase

In cazul (pre-)administrarii de medicamente care pot produce reactii adverse la nivelul maduvei
osoase (de exemplu sulfonamide, trimetoprim-sulfametoxazol, cloramfenicol, pirimetamina),
trebuie acordata atentie posibilitatii afectarii pronuntate a hematopoiezei.

Metabolismul folatului

Administrarea concomitentd de medicamente care provoaca deficit de folat (de exemplu
sulfonamide, trimetoprim-sulfametoxazol) poate duce la cresterea toxicitatii metotrexatului. Prin
urmare, se recomanda o deosebita prudenta in conditiile existentei unui deficit de acid folic.

Pe de alta parte, administrarea concomitentda a medicamentelor continand acid folinic sau a
preparatelor cu vitamine care contin acid folic sau alti derivati ai acestora pot scadea eficacitatea
metotrexatului.

Utilizarea oxidului de azot potenteaza efectul metotrexatului asupra metabolismului folatului,
ducand la cresterea toxicitatii, asa cum sunt mielosupresia si stomatita severe, survenite in mod
imprevizibil. Cu toate ca aceasta situatie poate fi atenuatd prin administrarea de folinat de calciu,
trebuie evitata utilizarea concomitenta a oxidului de azot cu metotrexat.

Desi asocierea de metotrexat si sulfasalazind poate creste eficacitatea metotrexatului prin inhibarea
sintezei acidului folic legatd de sulfasalazind si, prin urmare, poate duce la un risc crescut de reactii

adverse, acestea au fost observate doar la pacienti individuali, in cadrul mai multor studii.

Alte medicamente antireumatice

In general, nu este de asteptat o crestere a efectelor toxice ale metotrexatului in cazul administrarii
concomitente a metotrexatului cu alte medicamente antireumatice (de exemplu saruri de aur,
penicilamind, hidroxiclorochina, sulfasalazind, azatioprina).

Ciclosporina
Ciclosporina poate potenta eficacitatea si toxicitatea metotrexatului. Existd un risc crescut de

disfunctie renala. In plus, existd o plauzibilitate biologica a imunosupresiei excesive si a
complicatiilor asociate acesteia.

Teofilina si cafeind

Metotrexatul poate determina scaderea clearance-ului teofilinei, de aceea concentratiile teofilinei
trebuie monitorizate in cazul utilizarii concomitente cu metotrexatul.

In timpul tratamentului cu metotrexat, trebuie si se evite consumul excesiv de bauturi care contin
cafeina sau teofilina (cafea, bauturi racoritoare care contin cafeind, ceai negru) deoarece eficacitatea
metotrexatului poate fi redusa din cauza posibilei interactiuni dintre acesta si metilxantine la nivelul
receptorului adenozinic.

Leflunomida
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Utilizarea combinatd a metotrexatului si leflunomidei poate creste riscul de pancitopenie.
Metotrexatul creste concentratiile plasmatice ale mercaptopurinelor. Prin urmare, asocierea
metotrexatului cu mercaptopurina poate necesita ajustarea dozei.

Medicamente imunomodulatoare

In mod particular in cazul interventiilor chirurgicale ortopedice in care susceptibilitatea la infectie
este mare, se recomanda precautie in utilizarea in combinatie a metotrexatului cu medicamente
imunomodulatoare.

Radioterapie

Radioterapia concomitenta cu utilizarea metotrexatului poate creste riscul necrozei de tesut moale
sau a celei osoase.

Vaccinuri

Din cauza efectelor sale asupra sistemului imunitar, metotrexatul poate afecta raspunsul la
vaccinare si poate influenta rezultatele testelor imunologice (procedee imunologice de inregistrare a
reactiei imune). In timpul tratamentului cu metotrexat nu trebuie efectuatd vaccinare cu vaccinuri cu
virusuri vii (vezi pct. 4.3 si 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femeile aflate la varsta fertild / contraceptia la femei

Femeile trebuie sa evite sarcina pe durata tratamentului cu metotrexat, prin urmare trebuie sa se
utilizeze mijloace eficace de contraceptie in timpul tratamentului cu metotrexat si timp de cel putin
6 luni dupa intreruperea acestuia (vezi pct. 4.4). Inainte de initierea tratamentului, femeile aflate la
varsta fertila trebuie informate cu privire la riscul malformatiilor asociate cu utilizarea metotrexat si
existenta oricarei sarcini trebuie exclusa cu certitudine prin masuri adecvate, de ex. un test de
sarcind. Pe parcursul tratamentului, testele de sarcina trebuie repetate conform cerintelor clinice (de
ex., dupa orice decalaj al contraceptiei). Pacientele cu potential fertil trebuie consiliate cu privire la
preventia sarcinii si metodele de planificare familiala.

Contraceptia la barbati

Nu se cunoaste daci metotrexatul este prezent in materialul seminal. In studiile la animale,
metotrexatul a demonstrat genotoxicitate, astfel ca riscul efectelor genotoxice asupra
spermatozoizilor nu poate fi complet exclus. Dovezi clinice limitate nu indica o crestere a riscului
de malformatii sau de avort dupa expunerea paterna la doze mici de metotrexat (mai mici de 30
mg/saptamanad). Pentru doze mai mari, datele existente sunt insuficiente pentru a estima riscurile de
malformatii sau de avort dupa expunerea paterna.

Ca masuri de precautie, pacientii barbati activi sexual sau partenerelor lor vor trebui sa utilizeze o
metoda contraceptiva eficientd in timpul tratamentului barbatului si timp de cel putin 3 luni dupa
dupa intreruperea acestuia. Barbatii nu trebuie si doneze sperma in timpul tratamentului cu
metotrexat sau timp de 3 luni dupa intreruperea acestuia.

Sarcina

Administrarea metotrexatului este contraindicata 1n timpul sarcinii n cazul altor indicatii decat cele
oncologice (vezi pct. 4.3). Daca sarcina survine in timpul tratamentului cu metotrexat si in primele
sase luni dupa acesta, trebuie sa se acorde consiliere medicala cu privire la riscul efectelor nocive
asupra copilului asociat tratamentului si trebuie efectuate examinari ultrasonografice pentru
confirmarea dezvoltarii fetale normale.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice ale metotrexatului asupra functiei de reproducere, in
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special in timpul primului trimestru (vezi pct. 5.3). Metotrexatul s-a dovedit a fi teratogen la om; s-
au raportat deces fetal si/sau malformatii congenitale determinate de acesta (de ex., cranio-faciale,
cardiovasculare, ale sistemului nervos central si ale extremitatilor).

Metotrexatul este un agent cu efect teratogen puternic la om, cu o crestere a riscului de avorturi
spontane, restrictii ale cresterii intrauterine si malformatii congenitale in cazul expunerii in timpul
sarcinii.

Avorturile spontane au fost raportate la 42,5% din femeile gravide expuse la tratamentul cu
metotrexat in doza mica (mai putin de 30 mg/saptamana), comparativ cu o ratd de 22,5% raportata
la pacientele cu boala similara, tratate cu alte medicamente decat metotrexat.

Malformatiile congenitale majore au aparut in 6,6% din nasterile cu feti vii la femeile expuse
tratamentului cu metotrexat in doza micé (mai putin de 30 mg/saptamana) in timpul sarcinii,
comparativ cu aproximativ 4% din nasterile cu feti vii la pacientele cu boala similara, tratate cu alte
medicamente decat metotrexat.

Sunt disponibile date insuficiente cu privire la expunerea la metotrexat in timpul sarcinii in doze
mai mari decat 30 mg/sdptaimana, insa sunt asteptate rate mai mari ale avortului spontan si ale
malformatiilor congenitale.

Au fost raportate sarcini normale dacé se Intrerupe tratamentul cu metotrexat nainte de conceptie.

Alaptarea

Metotrexatul se excreta in laptele matern si poate cauza toxicitate sugarului, de aceea tratamentul
este contraindicat in timpul alaptarii (vezi pct. 4.3). Prin urmare, daca este necesara administrarea
metotrexatului In timpul aléptarii, se va intrerupe aldptarea inainte de administrarea
medicamentului.

Fertilitatea

Metotrexatul afecteaza spermatogeneza si ovogeneza si poate duce la scaderea fertilitatii. La om,
metotrexatul a fost raportat ca determinand oligospermie, disfunctii menstruale si amenoree. Aceste
efecte par si fie reversibile dupa intreruperea tratamentului in majoritatea cazurilor.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nordimet are o influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pe
durata tratamentului, pot aparea simptome ale sistemului nervos central (SNC) cum sunt starea de
fatigabilitate si confuzie.

4.8 Reactii adverse

Sinteza profilului de sigurantd

Cele mai severe reactii adverse ale metotrexatului includ supresia maduvei osoase, toxicitatea
pulmonara, hepatotoxicitatea, neurotoxicitatea, evenimentele tromboembolice, socul anafilactic si
sindromul Stevens-Johnson.

Reactiile adverse ale metotrexatului observate cel mai frecvente (Foarte frecvente) au inclus
tulburarile gastrointestinale (de exempu stomatita, dispepsia, durerea abdominald, greata, pierderea
apetitului) si teste functionale hepatice anormale (de exemplu cresterea alaninaminotransferazei
(ALAT), aspartataminotransferazei (ASAT), bilirubinei, fosfatazei alcaline). Alte reactii adverse
inregistrate frecvent (Frecvente) sunt leucopenia, anemia, trombocitopenia, cefaleea, fatigabilitatea,
somnolenta, pneumonia, alveolita interstitiala/pneumonita, adeseori asociatd cu eozinofilie,
ulceratiile la nivelul cavitétii orale, diareea, exantemul si pruritul.

13



Cele mai relevante reactii adverse sunt supresia sistemului hematopoietic si tulburarile gastro-
intestinale.

Lista reactiilor adverse

Pentru clasificarea reactiilor adverse in functie de frecventa sunt folosite urmatoarele categorii:
Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),
rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei categorii de frecvents, reactiile adverse sunt
prezentate in ordinea descrescdtoare a severitatii.

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: faringita.
Rare: infectie (inclusiv reactivarea unei infectii cronice inactive), sepsis, conjunctivita.

Tumori benigne, maligne si nespecifice (incluzand chisturi si polipi)
Foarte rare: limfom (a se vedea sectiunea “descriere” de mai jos)

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: leucopenie, anemie, trombopenie.

Mai putin frecvente: pancitopenie.

Foarte rare: agranulocitoza, episoade de deprimare severa a maduvei osoase, tulburari
limfoproliferative (vezi descrierea mai jos).

Cu frecventa necunoscuta: eozinofilie

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii alergice, soc anafilactic, hipogamaglobulinemie.

Tulburari metabolice si de nutritie
Mai putin frecvente: agravare a diabetului zaharat.

Tulburari psihiatrice
Mai putin frecvente: depresie, confuzie.
Rare: modificari ale dispozitiei.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: cefalee, fatigabilitate, somnolenta.

Mai putin frecvente: ameteli.

Foarte rare: dureri, astenie musculara, parestezie/hipoestezie, modificari ale simtului gustativ (gust
metalic), convulsii, meningism, meningitd acutd aseptica, paralizie.

Cu frecventa necunoscuta: encefalopatie/leucoencefalopatie.

Tulburari oculare
Rare: tulburari de vedere.
Foarte rare: afectare a vederii, retinopatie.

Tulburdri cardiace
Rare: pericardita, exsudat pericardic, tamponada cardiaca.

Tulburdri vasculare
Rare: hipotensiune arteriala, evenimente tromboembolice

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: pneumonie, alveolitd interstitiald/pneumonita, adeseori asociata cu eozinofilie.
Simptomele care indica leziuni pulmonare potential severe (pneumonita interstitiald) sunt
urmatoarele: tuse seacd, neproductiva, respiratie dificila si febra.
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Rare: fibroza pulmonara, pneumonie cu Prneumocystis jiroveci, respiratie dificila si astm bronsic,
revarsat pleural.
Cu frecventd necunoscuta: epistaxis, hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare.

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente: stomatita, dispepsie, greatd, anorexie, dureri abdominale.

Frecvente: ulceratii orale, diaree.

Mai putin frecvente: ulcere si sdngerare gastro-intestinald, enteritd, varsaturi, pancreatita.
Rare: gingivita.

Foarte rare: hematemeza, hematoree, megacolon toxic.

Tulburari hepatobiliare (vezi pct. 4.4)

Foarte frecvente: teste functionale hepatice anormale (cresteri ale ALAT, ASAT, fosfatazei alcaline
si bilirubinei).

Mai putin frecvente: ciroza, fibroza si steatoza hepatica, scaderi ale albuminei plasmatice.

Rare: hepatita acuta.

Foarte rare: insuficienta hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: exantem, eritem, prurit.

Mai putin frecvente: reactii de fotosensibilitate, alopecie, cresterea nodulilor reumatici, ulceratii ale
pielii, herpes zoster, vasculitd, eruptii herpetiforme cutanate, urticarie.

Rare: crestere a pigmentarii, acnee, petesii, echimoze, vasculita alergica.

Foarte rare: sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell), cresterea
modificarilor pigmentare ale unghiilor, paronichie acuta, furunculoza, telangiectazie.

Cu frecventa necunoscuta: exfoliere a pielii / dermatita exfoliativa

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Mai putin frecvente: artralgie, mialgie, osteoporoza.

Rare: fractura de stres.

Cu frecventa necunoscuta: osteonecroza mandibulara (secundard tulburarilor limfoproliferative).

Tulburari renale si ale cailor urinare

Mai putin frecvente: inflamatie si ulceratii la nivelul vezicii urinare, afectare renald, tulburari de
mictiune.

Rare: insuficienta renala, oligurie, anurie, tulburari electrolitice.

Cu frecventa necunoscuta: proteinurie.

Tulburari ale aparatului genital si sanului

Mai putin frecvente: inflamatii si ulceratii la nivelul vaginului.

Foarte rare: pierdere a libidoului, impotenta, ginecomastie, oligospermie, tulburari ale menstruatiei,
secretii vaginale.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: febra, afectare a procesului de vindecare a ranilor.
Cu frecventd necunoscuta: astenie, necroza la locul injectarii, edem.

Descrierea reactiilor adverse selectionate

Limfom/tulburari limfoproliferative
Au fost raportate cazuri individuale de limfom si alte tulburari limfoproliferative care s-au
ameliorat, in anumite situatii, dupa intreruperea tratamentului cu metotrexat.

Aspectul si severitatea reactiilor adverse depind de marimea dozei si de frecventa de administrare.
Cu toate acestea, intrucat pot aparea reactii adverse chiar si la doze mici, este indispensabila
monitorizarea periodica a pacientilor de catre medic, la intervale scurte de timp.

Au fost observate numai usoare reactii cutanate locale (cum sunt senzatie de arsura, eritem,
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tumefiere, decolorare, prurit, senzatie severa de mancarime, durere) in timpul aplicarii subcutanate,
care scad in cursul tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptomele de supradozaj

Toxicitatea metotrexatului afecteaza in principal sistemul hematopoietic. Simptomatologia cuprinde
leucocitopenie, trombocitopenie, anemie, pancitopenie, neutropenie, deprimarea maduvei oasoase,
mucozita, stomatita, ulceratii la nivelul cavitatii orale, greatd, varsaturi, ulceratii si singerari
gastrointestinale. Anumiti pacienti nu prezinta semne ale supradozajului. Exista raportari ale
decesului din cauza sepsisului, socului septic, insuficientei renale si anemiei aplastice.

Abordarea terapeutica a supradozajului

Folinatul de calciu reprezinta antidotul specific pentru neutralizarea reactiilor adverse toxice ale
metotrexatului. In caz de supradozaj accidental, trebuie administrati o dozi de folinat de calciu
egald sau mai mare decat doza de metotrexat care a indus supradozajul, pe cale intravenoasa sau
intramusculara, in decurs de o ora, iar administrarea trebuie continuatd pana cand valorile
plasmatice ale metotrexatului devin mai mici de 107" mol/I.

In caz de supradozaj masiv, pot fi necesare hidratarea si alcalinizarea urinii pentru a preveni
precipitarea metotrexatului si/sau a metabolitilor sdi in tubii renali. S-a dovedit ca nici hemodializa
si nici dializa peritoneald nu amelioreaza eliminarea metotrexatului. S-a raportat ca un clearance
eficient al metotrexatului poate fi obtinut prin hemodializa acuta, intermitenta, utilizdnd un dializor
cu flux rapid.

La pacientii diagnosticati cu artritd reumatoida, poliartrita juvenild idiopatica, artritd psoriazica sau
psoriazis in placi , administrarea de acid folic sau folinic poate reduce toxicitatea metotrexatului
(simptome gastrointestinale, inflamatia mucoasei orale, alopecie si cresterea nivelului enzimelor
hepatice) (vezi pet. 4.5). Inainte de a se utiliza preparate de acid folic, se recomanda monitorizarea
nivelului de vitamina B, deoarece administrarea acidului folic poate masca un deficit preexistent
de vitamina B, cu precadere la pacientii adulti cu varsta peste 50 de ani.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: imunosupresoare, alte imunosupresoare, codul ATC: L04AXO03

Mecanism de actiune

Metotrexatul este un antagonist de acid folic care apartine clasei de medicamente citotoxice
cunoscute sub numele de antimetaboliti. El actioneaza prin inhibarea competitiva a enzimei
dihidrofolat reductaza, inhiband astfel sinteza ADN-ului. Nu s-a stabilit inca cu claritate daca
eficacitatea metotrexatului In tratarea psoriazisului, a artritei psoriazice, a poliartritei cronice si a
bolii Crohn se datoreaza unui efect anti-inflamator sau unuia imunosupresiv, precum si masura in
care cresterea concentratiei extracelulare a adenozinei, indusa de metotrexat, in zonele afectate de
inflamatie, contribuie la aceste efecte.
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Eficacitate si sigurantd clinica

Un studiu in care s-au administrat saptdmanal injectii cu metotrexat la un grup de pacienti cu boala
Crohn activa (in ciuda tratamentului cu prednison administrat cel putin trei luni), a demonstrat ca
metotrexatul a fost mai eficient decat placebo in Tmbunatatirea simptomelor si scdderea necesitatii
de prednison. Un total de 141 pacienti au fost repartizati aleatoriu intr-un raport 2:1 pentru a li se
administra metotrexat (25 mg saptamanal) sau placebo. Dupa 16 saptdmani, 37 pacienti (39,4%) au
fost In remisiune clinica 1n grupul cu metotrexat, comparativ cu 9 pacienti (19,4%, P=0,025) in
grupul placebo. Pacientii din grupul cu metotrexat au primit per total mai putin prednison si scorul
lor mediu pe Indicele de activitate al bolii Crohn (CDAI) a fost semnificativ mai mic decét al celor
din grupul placebo (P=0,026 si respeciv P=0,002). [Feagan si colab. (1995)]

Un studiu efectuat la pacienti care au intrat in remisiune dupa 16 pana la 24 saptdmani de tratament
cu 25 mg metotrexat, a demonstrat ca o doza mica de metotrexat mentine remisiunea. Pacientii au
fost repartizati aleatoriu pentru a li se administra fie metotrexat in doza de 15 mg intramuscular o
data pe saptimand, fie placebo timp de 40 de saptamani. In saptimana 40, 26 pacienti (65%) au fost
in remisiune in grupul cu metotrexat si un numar mai mic de pacienti (28%) a avut nevoie de
prednison pentru recidiva, comparativ cu grupul placebo (39%, P=0,04 si respecitv 58, P=0,01).
[Feagan si colab. (2000)]

Evenimentele adverse observate in studiile efectuate cu metotrexat pentru boald Crohn la doze
cumulative nu au aratat un profil de sigurantd al metotrexatului diferit fatd de profilul deja cunoscut.
Prin urmare, la utilizarea metotrexatului pentru boala Crohn trebuie luate precautii asemanatoare cu
celelalte indicatii reumatice si nereumatice ale metotrexatului (vezi pct. 4.4 si 4.6).

5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Dupi administrarea orald, metotrexatul este absorbit din tractul gastro-intestinal. In cazul
administririi in doza mici (doze cuprinse intre 7,5 mg pe m? si 80 mg pe m? suprafati corporali),
individuale si intra-individuale semnificative (25-100%). Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse dupa 1-2 ore. Valorile biodisponibilitatii in cazul administrarii subcutanate, intravenoase si
intramusculare sunt similare.

Distributie

Aproximativ 50% din cantitatea de metotrexat se leaga de proteinele plasmatice. In urma distribuirii
in tesuturile organismului, se regasesc concentratii mari sub forma de poliglutamati, in special in
ficat, rinichi si splind, care pot persista timp de mai multe saptaimani sau luni. Atunci cand este
administrat in doze mici, metotrexatul trece in fluidele corpului in cantititi minime; cand a fost
administrat in doze mari (300 mg/kg greutate corporald), au fost méasurate concentratii cuprinse
intre 4 si 7 pg/ml in fluidele organismului. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de
6-7 ore si prezinta un grad semnificativ de variabilitate (3-17 ore). Timpul de injumatatire
plasmatica se poate prelungi de 4 ori fatd de valoarea sa normala la pacientii care prezintd un al
treilea spatiu de distributie (exsudat pleural, ascitd).

Metabolizare

Aproximativ 10% din doza de metotrexat administrata este metabolizata la nivel intrahepatic.
Metabolitul principal este 7-hidroximetotrexatul.

Eliminare

Excretia are loc In cea mai mare parte in forma nemodificata, in principal pe cale renala, prin
filtrare glomerulara si secretie activa in tubii proximali. Aproximativ 5-20% din cantitatea de
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metotrexat si 1-5% din cea de 7-hidroximetotrexat se elimind pe cale biliara. Exista o circulatie
enterohepaticd marcata.

In caz de insuficienta renala, eliminarea este semnificativ intarziatd. Nu este cunoscut gradul de
afectare a elimindrii 1n caz de insuficienta hepatica.

Metotrexatul trece bariera hematoplacentara la sobolani si la maimute.
5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea cronica

Studiile de toxicitate cronica efectuate la soareci, sobolani si ciini au indicat efecte toxice sub
aspectul leziunilor gastrointestinale, mielosupresiei si a hepatotoxicitatii.

Potentialul mutagenic si carcinogenetic

Studiile efectuate pe termen lung la sobolani, soareci si hamsteri au demonstrat lipsa oricérei dovezi
cu privire la potentialul tumorigen al metotrexatului. Metotrexatul este mutagen, atat in vivo, cat si
in vitro. Un efect mutagenic este presupus la om.

Toxicologia reproducerii

Au fost identificate efecte teratogene in cadrul a patru specii (sobolani, soareci, iepuri, pisici). La
maimutele rhesus, nu s-au produs malformatii comparabile cu cele de la om.

6 PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se tine stiloul injector (pen) preumplut sau seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejate de
lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Stilou injector (pen) preumplut

Stilou injector (pen) preumplut care contine o seringd preumpluta din sticla de tip [ de 1 ml,
prevazuta cu ac atasat din otel inoxidabil si un piston cu dop din cauciuc clorobutilic. Stilourile
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injectoare (pen) preumplute contin 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml sau 1,0 ml
solutie injectabila.

Fiecare ambalaj contine un stilou injector (pen) preumplut si un tampon cu alcool, iar ambalajele
multiple contin 4 (4 cutii a 1 sau 1 cutie a 4), 6 (6 cutiia 1) si 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare
(pen) preumplute si 4, 6 si, respectiv, 12 tampoane cu alcool.

Seringa preumplutd

Seringd preumpluta din sticld de tip I de 1 ml, prevazuta cu ac atasat din otel inoxidabil, un piston
cu dop din cauciuc clorobutilic si o teaca pentru ac pentru a preveni inteparea accidentald si pentru a
preveni refolosirea. Seringile preumplute contin 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml,

0,9 ml sau 1,0 ml solutie injectabila.

Fiecare ambalaj contine o seringd preumpluta si doud tampoane cu alcool, iar ambalajele multiple
contin 4 (4 cutii a 1), 6 (6 cutiia 1) sau 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute si 8, 12 si, respectiv, 24
tampoane cu alcool.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Modul de manipulare si eliminare trebuie s fie la fel ca in cazul altor medicamente citotoxice,
conform cerintelor locale. Daca unele membre ale personalului medical sunt gravide, nu trebuie sa

manipuleze si/sau sa administreze metotrexat.

Metotrexatul nu trebuie sa intre n contact cu pielea sau mucoasele. In caz de contaminare, zona
afectata trebuie sa fie clatita imediat cu apd din abundenta.

Nordimet este de unica folosinta si orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale privind agentii citotoxici.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nordimet 7.5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/001 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/009 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/010 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/057 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/058 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/002 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/011 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/012 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/059 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute
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EU/1/16/1124/060 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 12.5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/003 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/013 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/014 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/061 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/062 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/004 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/015 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/016 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/063 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/064 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/005 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/017 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/018 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/065 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/066 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 20 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/006 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/019 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/020 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/067 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/068 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 22.5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/007 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/021 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/022 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/069 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/070 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/008 — 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/16/1124/023 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/024 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute
EU/1/16/1124/071 — 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

EU/1/16/1124/072 — ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute

Nordimet 7.5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

EU/1/16/1124/025 — 1 seringa preumpluta

EU/1/16/1124/026 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/027 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/049 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute
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Nordimet 10 mg solutie injectabild in seringad preumpluta

EU/1/16/1124/028 — 1 seringd preumpluta

EU/1/16/1124/029 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/030 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/050 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 12.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

EU/1/16/1124/031 — 1 seringd preumpluta

EU/1/16/1124/032 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/033 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/051 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 15 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

EU/1/16/1124/034 — 1 seringd preumpluta

EU/1/16/1124/035 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/036 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/052 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 17.5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd

EU/1/16/1124/037 — 1 seringd preumpluta

EU/1/16/1124/038 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/039 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/053 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 20 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

EU/1/16/1124/040 — 1 seringa preumpluta

EU/1/16/1124/041 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/042 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/054 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 22,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluti

EU/1/16/1124/043 — 1 seringa preumpluta

EU/1/16/1124/044 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/045 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/055 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

Nordimet 25 mg solutie injectabild In seringad preumpluta

EU/1/16/1124/046 — 1 seringa preumpluta

EU/1/16/1124/047 — ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/048 — ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute
EU/1/16/1124/056 — ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18 August 2016
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu)
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ANEXA I1
FABRICANTUL RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE SAU RESTRICTIILE PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei
Cenexi - Laboratoires Thissen S.A.

Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-L'Alleud

Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Suedia

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle 1

3400 Hillered

Denmark

Prospectul tiparit din interiorul cutiei cu medicamentul trebuie sa contind numele si adresa
producéatorului responsabil de eliberarea lotului respectiv.

B. CONDITIILE SAU RESTRICTIILE PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

e  Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate 1n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul
Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice
actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de Management al Riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

° la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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e  Obligatii pentru indeplinirea masurilor post-autorizare

DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat, urmatoarele masuri:

Descrierea

Data de finalizare

Fiecare DAPP trebuie sa aplice chestionarele de urmarire specifice
convenite pentru toate erorile de medicatie care duc la supradozaj.

De la data notificarii deciziei
Comisiei*

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

7,5 mg/0,3 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,3 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,3 ml) si 4 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din s@ptdmana
cand se administreaza doza)

28



8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/001 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/057 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

30



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

7,5 mg/0,3 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,3 ml) si 4 tampoane cu
alcool

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,3 ml) si 6 tampoane cu
alcool

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,3 ml) si 12 tampoane cu
alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

| A se utiliza doar o datd pe saptaméana
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N ZIUa de oo, (includeti numele complet al zilei din saptimana cand
se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/009 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/010 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/058 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

7,5 mg/0,3 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,3 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,3 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptdmana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA e veeiieeeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din sdptimana cand
se administreazd doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/009 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/010 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/058 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 7,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

7,5 mg /0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

10 mg/0,4 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,4 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,4 ml) si 4 tampoane cu alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/002 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/059 4 stilori injectoare (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

10 mg/0,4 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,4 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,4 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,4 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/011 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/012 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/060 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

10 mg/0,4 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,4 ml) si 1 tampon cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,4 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

TN ZIUA A€ vt (includeti numele complet al zilei din saptdmana
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| cand se administreaza doza) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/011 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/012 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/060 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 10 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 mg / 0,4 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabild n stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

12,5 mg/0,5 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,5 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,5 ml) si 4 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/003 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/061 4 stilouri injector (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 12,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

12,5 mg/0,5 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,5 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,5 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,5 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/013 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/014 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/062 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 12,5 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

52



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

12,5 mg/0,5 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,5 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,5 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/013 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/014 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/062 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE |

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 12,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 12,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

12,5 mg /0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

15 mg/0,6 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,6 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,6 ml) si 4 tampoane cu alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/004 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/063 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

15 mg/0,6 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,6 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,6 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,6 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A evviiieeiieeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/015 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/016 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/064 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

15 mg/0,6 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,6 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,6 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ .evevveiiecieecieeeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptamana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/015 4 stilouri injector (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/016 6 stilouri injector (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/064 12 stilouri injector (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE |

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 15 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15 mg/ 0,6 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

17,5 mg/0,7 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,7 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,7 ml) si 4 tampoane cu alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/005 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/065 4 stilouri injectoare (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

17,5 mg/0,7 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,7 ml) si 4 tampoane cu
alcool

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,7 ml) si 6 tampoane cu
alcool

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,7 ml) si 12 tampoane cu
alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/017 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/018 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/066 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

17,5 mg/0,7 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,7 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,7 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

| 9. CONDITI SPECIALE DE PASTRARE |

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/017 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/018 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/066 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE |

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 17,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

17,5 mg /0,7 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila n stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

20 mg/0,8 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,8 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,8 ml) si 4 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/006 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/067 4 stilouri injector (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

20 mg/0,8 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,8 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,8 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,8 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/019 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/020 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/068 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

20 mg/0,8 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,8 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,8 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptdmana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

| 9. CONDITI SPECIALE DE PASTRARE |

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/019 4 stilouri injector (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/020 6 stilouri injector (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/068 12 stilouri injector (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE |

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 20 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

20 mg /0,8 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabild n stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

22,5 mg/0,9 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,9 ml si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,9 ml) si 4 tampoane cu alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptamana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/007 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/069 4 stilouri injector (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

22,5 mg/0,9 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,9 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,9 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (0,9 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/021 4 stilouri injector (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/022 6 stilouri injector (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/070 12 stilouri injector (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

22,5 mg/0,9 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (0,9 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (0,9 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptdmana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/021 4 stilouri injectoare (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/022 6 stilouri injectoare (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/070 12 stilouri injectoare (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 22,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

22,5 mg /0,9 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

25 mg/1,0 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (1,0 ml) si 1 tampon cu alcool

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (1,0 ml) si 4 tampoane cu alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/008 1 stilou injector (pen) preumplut
EU/1/16/1124/071 4 stilouri injector (pen) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

25 mg/1,0 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (1,0 ml) si 4 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) stilouri injectoare (pen) preumplute (1,0 ml) si 6 tampoane cu
alcool.

Ambalaj multiplu: 12 (3 cutii a 4) stilouri injectoare (pen) preumplute (1,0 ml) si 12 tampoane cu
alcool.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/023 4 stilouri injector (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/024 6 stilouri injector (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/072 12 stilouri injector (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un stilou injector (pen) preumplut cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

25 mg/1,0 ml

1 stilou injector (pen) preumplut (1,0 ml) si 1 tampon cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

4 stilouri injectoare (pen) preumplute (1,0 ml) si 4 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj
multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptdmana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.
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A se utiliza doar o data pe saptaméana

N ZIWA A ..veeiieeieeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stiloul injector (pen) in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/023 4 stilouri injector (pen) preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/024 6 stilouri injector (pen) preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/072 12 stilouri injector (pen) preumplute (3 cutii a 4)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 25 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

25mg/ 1,0 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
7,5 mg/0,3 ml
1 seringé preumpluta (0,3 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

cand se administreaza doza)

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/025 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

7,5 mg/0,3 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,3 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,3 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,3 ml) si 24 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/026 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/027 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/049 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie contine metotrexat 7,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

7,5 mg/0,3 ml

1 seringd preumpluta (0,3 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/026 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/027 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/049 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 7,5 mg injectie

metotrexat

‘ 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

| 3. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
7,5 mg /0,3 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 7,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

7,5 mg /0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

metotrexat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
10 mg/0,4 ml
1 seringa preumpluta (0,4 ml) si 2 tampoane cu alcool

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/028 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

metotrexat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

10 mg/0,4 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,4 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,4 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,4 ml) si 24 tampoane cu alcool

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/029 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/030 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/050 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,4 ml solutie contine metotrexat 10 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

10 mg/0,4 ml

1 seringa preumpluta (0,4 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o datad pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ .evevveiiecieecieeeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptamana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/029 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/030 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/050 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 10 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
10 mg / 0,4 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 10 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 mg / 0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumplutd cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
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Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
12,5 mg/0,5 ml
1 seringé preumpluta (0,5 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIWA A .eveeiieeieeieeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |
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Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/031 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Nordimet 12,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

12,5 mg/0,5 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,5 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,5 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,5 ml) si 24 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/032 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/033 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/051 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 12,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,5 ml solutie contine metotrexat 12,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

12,5 mg/0,5 ml

1 seringd preumpluta (0,5 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

1N ZIUA € ..o (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/032 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/033 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/051 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 12,5 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
12,5 mg /0,5 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 12,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

12,5 mg /0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila in seringad preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
15 mg/0,6 ml
1 seringéd preumpluta (0,6 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

cand se administreaza doza)

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din s@ptdmana

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/034 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila in seringad preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

15 mg/0,6 ml

Ambalaj multiplu : 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,6 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,6 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,6 ml) si 24 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/035 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/036 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/052 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

137



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie contine metotrexat 15 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

15 mg/0,6 ml

1 seringd preumpluta (0,6 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

1N ZIUA € ..o (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/035 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/036 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/052 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 15 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 15 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
15 mg /0,6 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 15 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15 mg /0,6 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
17,5 mg/0,7 ml
1 seringa preumpluta (0,7 ml) si 2 tampoane cu alcool

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptimana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ eveeeeeieieeceeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)

143




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/037 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

17,5 mg/0,7 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,7 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,7 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,7 ml) si 24 tampoane cu alcool

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/038 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/039 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/053 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,7 ml solutie contine metotrexat 17,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

17,5 mg/0,7 ml

1 seringd preumpluta (0,7 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o datad pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ .evevveiiecieecieeeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/038 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/039 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/053 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 17,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 17,5 mg injectie
metotrexat

| 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

| 3. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
17,5 mg /0,7 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 17,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

17,5 mg /0,7 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila in seringad preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
20 mg/0,8 ml
1 seringé preumpluta (0,8 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

cand se administreaza doza)

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din s@ptdmana

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/040 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

metotrexat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

20 mg/0,8 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,8 ml) si 8 tampoane cu alcool.
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,8 ml) si 12 tampoane cu alcool.
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,8 ml) si 24 tampoane cu alcool.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/041 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/042 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/054 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,8 ml solutie contine metotrexat 20 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

20 mg/0,8 ml

1 seringa preumpluta (0,8 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componentd a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o datad pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

N ZIUA A€ .evevveiiecieecieeeeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din saptamana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/041 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/042 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/054 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 20 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
20 mg /0,8 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 20 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

20 mg /0,8 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
22,5 mg/0,9 ml
1 seringéd preumpluta (0,9 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

cand se administreaza doza)

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din s@ptdmana

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/043 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

22,5 mg/0,9 ml

Ambalaj multiplu: 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (0,9 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (0,9 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (0,9 ml) si 24 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/044 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/045 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/055 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

169



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 0,9 ml solutie contine metotrexat 22,5 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

22,5 mg/0,9 ml

1 seringd preumpluta (0,9 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/044 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/045 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/055 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 22,5 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
22,5mg /0,9 ml

A se utiliza doar o data pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 22,5 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

22,5 mg /0,9 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in seringad preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
25 mg/1,0 ml
1 seringé preumpluta (1 ml) si 2 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptamana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o data pe saptamana

cand se administreaza doza)

N ZIUA A .eveveeiieciiecieeeeeeee e (includeti numele complet al zilei din s@ptdmana

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/046 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (INCLUDE CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in seringad preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorurd de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

25 mg/1,0 ml

Ambalaj multiplu : 4 (4 cutii a 1) seringi preumplute (1,0 ml) si 8 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 6 (6 cutii a 1) seringi preumplute (1,0 ml) si 12 tampoane cu alcool
Ambalaj multiplu: 12 (12 cutii a 1) seringi preumplute (1,0 ml) si 24 tampoane cu alcool

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/047 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/048 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/056 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

metotrexat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta cu 1,0 ml solutie contine metotrexat 25 mg (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

25 mg/1,0 ml

1 seringd preumpluta (1,0 ml) si 2 tampoane cu alcool. Componenta a unui ambalaj multiplu, nu
poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Metotrexatul se va injecta o data pe saptadmana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Citotoxic: a se manipula cu precautie.

A se utiliza doar o datd pe saptamana

N ZIUA A oo (includeti numele complet al zilei din saptdmana
cand se administreaza doza)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1124/047 4 seringi preumplute (4 cutii a 1)
EU/1/16/1124/048 6 seringi preumplute (6 cutii a 1)
EU/1/16/1124/056 12 seringi preumplute (12 cutii a 1)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU FOLIE

Blister - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nordimet 25 mg injectie
metotrexat

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Nordic Group B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII

SC
25mg/ 1,0 ml

A se utiliza doar o dati pe saptamana
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nordimet 25 mg injectie
metotrexat
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

25mg/ 1,0 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Nordimet 7,5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 10 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 12,5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 15 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 17,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 20 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 22,5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Nordimet 25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

metotrexat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Sk L=

Ce este Nordimet si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nordimet
Cum sa utilizati Nordimet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nordimet

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Nordimet si pentru ce se utilizeaza

Nordimet contine substanta activa numita metotrexat care actioneaza prin:

reducerea inflamatiei sau a tumefierii, si prin
reducerea activitatii sistemului imunitar (mecanismul propriu de aparare al organismului).
Exista legatura intre un sistem imunitar activ in mod excesiv si afectiunile inflamatorii.

Nordimet este un medicament folosit pentru tratamentul anumitor afectiuni inflamatorii:

artritd reumatoida activa la pacientii adulti. Artrita reumatoida activa este o afectiune
inflamatorie care afecteaza articulatiile;

artritd juvenild idiopatica severa, activa, care afecteaza cinci sau mai multe articulatii (motiv
pentru care afectiunea se numeste poliartritd), atunci cand raspunsul pacientilor la
medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) a fost inadecvat;

psoriazis in placi moderat pana la sever, la pacientii adulti care sunt eligibili pentru terapie
sistemica , precum si In forma severd de psoriazis care afecteaza si incheieturile (artrita
psoriazicd), la pacientii adulti;

inducerea remisiunii la adulti cu boald Crohn moderata, steroid dependenta, in combinatie cu
corticosteroizi;

mentinerea remisiunii bolii Crohn, la adulti care au raspuns la tratamentul cu metotrexat, ca
monoterapie.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nordimet

Nu utilizati Nordimet daca:

- sunteti alergic la metotrexat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- aveti boli de rinichi severe (medicul va poate spune daca aveti o boala severa de rinichi)

- aveti o boald severa de ficat (medicul va poate spune daca aveti o boala severa de ficat)

- aveti afectiuni la nivelul sistemului care produce celulele sangelui

- consumati alcool etilic 1n cantitati mari

- aveti sistemul imunitar afectat

- aveti o infectie severa sau cunoscutd, de exemplu tuberculoza sau HIV

- aveti ulcer la stomac sau ulcer intestinal

- sunteti gravida sau aldptati (vezi pct. “Sarcina, alaptarea si fertilitatea”)

- sunteti, Tn acelasi timp, vaccinat(a) cu un vaccin cu virusuri vii.

Atentiondri si precautii

Episoade aparute brusc de sangerari la nivelul plamanilor au fost raportate la pacienti cu boala
reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul cu metotrexat. Daca va confruntati cu
simptome cum ar fi cd scuipati sau expectorati sange, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Pot aparea ganglioni limfatici mariti (limfom), iar terapia trebuie intrerupta.

Diareea poate fi un efect toxic al Nordimet si necesita Intreruperea terapiei. Daca suferiti de diaree,
va rugdm sd discutati cu medicul dumneavoastra.

Anumite tulburari ale creierului (encefalopatie / leucoencefalopatie) au fost raportate la pacientii cu
cancer care au primit metotrexat. Nu pot fi excluse astfel de reactii adverse atunci cand metotrexatul
este utilizat pentru tratarea altor boli.

Dacé dumneavoastra, partenerul sau persoana care are grija de dumneavoastra observati aparitia sau
agravarea simptomelor neurologice, de exemplu sldbiciune musculara generalizata, tulburari de
vedere, modificari de gandire, de memorie si de orientare care duc la confuzie, precum si modificari
de personalitate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi simptome
ale unei infectii foarte rare, grave a creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva
(LMP).

Metotrexatul poate creste sensibilitatea pielii dumneavoastra la lumina soarelui. Evitati soarele
puternic si nu utilizati patul cu lampi pentru bronzare artificiald sau lampa faciald de bronzare fara o
recomandare medicald. Pentru a va proteja pielea impotriva soarelui puternic, purtati Imbracaminte
adecvata si aplicati creme de protectie solara cu factor de protectie mare.

Atentionare importanta cu privire la administrarea Nordimet

Pentru tratamentul bolilor reumatismale, al bolilor de piele si al bolii Crohn, metotrexatul trebuie

administrat o data pe saptamana. Administrarea incorecta a metotrexatului poate produce reactii
adverse severe, care pot fi fatale. Va rugdm sa cititi cu mare atentie punctul 3 al acestui prospect.

Inainte sa utilizati Nordimet spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti diabet zaharat si sunteti tratat cu insulina

- aveti infectii inactive, de mult timp (de exemplu tuberculoza, hepatitd cu virus B sau C, zona
zoster [herpes zoster])

- aveti sau ati avut orice boala de ficat sau de rinichi

- aveti probleme cu respiratia

- aveti un exces important de greutate a corpului

- aveti colectii anormale de lichide in abdomen sau in spatiul cuprins intre plamani si peretele
toracelui (ascite, pleurezii)

- sunteti deshidratat sau aveti afectiuni care pot duce la deshidratare (de exemplu ca urmare a
varsaturilor, diareei sau a inflamatiei de la nivelul gurii sau a buzelor)
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Daca ati prezentat probleme de piele dupa radioterapie (dermatita indusa de radiatii) sau arsuri
solare, acestea pot reaparea atunci cand faceti tratament cu Nordimet.

Copii, adolescenti si varstnici
Instructiunile de dozare depind de greutatea corporald a pacientului.

Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta sub 3 ani din cauza experientei insuficiente privind
administrarea medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Conpiii, adolescentii si varstnicii tratati cu Nordimet trebuie atent supravegheati din punct de vedere
medical pentru a se identifica cat mai repede posibil eventualele reactii adverse.

Doza administrata la pacientii varstnici trebuie redusa din cauza scaderii cu varsta a functiilor
rinichiului si a ficatului.

Masuri de precautie speciale in cazul tratamentului cu Nordimet

Metotrexatul afecteaza temporar productia de spermatozoizi si pe cea de ovule. Metotrexatul poate
cauza avort si malformatii fetale grave. Daca sunteti femeie, ar trebui sa evitati sa procreati daca vi
se administreaza metotrexat la momentul respectiv si Inca cel putin 6 luni dupa ce ati terminat
tratamentul. Daca sunteti barbat, trebuie sa evitati sa procreati daca vi se administreaza metotrexat
la momentul respectiv si incé cel putin 3 Iuni dupa ce ati terminat tratamentul. A se vedea si
capitolul “Sarcina, aléptarea si fertilitatea”.

Modificarile de la nivelul pielii cauzate de psoriazis se pot Inrautati in timpul tratamentului cu
Nordimet dacé sunt expuse radiatiilor ultraviolete.

Examinari cu rol de urmaérire si masuri de sigurantd recomandate
Chiar daca metotrexatul se administreaza in doza mica, pot si apara reactii adverse grave. Pentru a

le detecta la timp, medicul dumneavoastra trebuie sd efectueze examindri de monitorizare si analize
de laborator.

Inainte de inceperea tratamentului:

Inainte de inceperea tratamentului, vi se vor efectua analize ale singelui pentru a verifica daci aveti
un numar suficient de celule ale sangelui. De asemenea, vi se vor efectua analize ale sangelui pentru
a verifica functia ficatului si pentru a afla dacd nu cumva aveti hepatita. In plus, va fi verificata
albumina serica (o proteina din sange), statusul privind hepatita (infectia ficatului) si functia
rinichilor. De asemenea, medicul poate decide sa va efectueze si alte investigatii ale ficatului; unele
dintre acestea pot consta in obtinerea de imagini ale ficatului dumneavoastra, iar altele pot necesita
recoltarea unei mici probe de tesut din ficat, pentru a-1 examina mai in detaliu. De asemenea,
medicul dumneavoastra poate verifica daca nu cumva aveti tuberculoza si va poate efectua o
radiografie toracica sau un test al functiei pulmonare.

in timpul tratamentului:
Medicul dumneavoastra poate efectua urmatoarele examinari:
- examinari ale cavitatii bucale si faringelui, pentru detectarea de modificari ale mucoasei,
precum inflamatie sau ulceratie
- analize de sange/evaluarea numarului de celule ale sdngelui si masurarea concentratiilor de
metotrexat din sange
- analize de sdnge pentru monitorizarea functiei ficatului
- investigatii imagistice pentru monitorizarea statusului ficatului
- recoltarea unei mici probe de tesut din ficat, pentru a-1 examina mai in detaliu
- analize de sdnge pentru monitorizarea functiei rinichilor
- monitorizarea cailor respiratorii si, daca este necesar, un test al functiei pulmonare

Este foarte important sd va prezentati la programarile pentru aceste examinari.
Dacai rezultatele oricareia dintre aceste examindri este In afara limitelor normale, medicul
dumneavoastrad va va ajusta tratamentul in mod corespunzator.
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Nordimet impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este foarte important sa spuneti medicului daca luati:

- alte tratamente pentru artrita reumatoida sau pentru psoriazis, cum sunt leflunomida,
sulfasalazina (un medicament care este folosit pentru a trata si colita ulcerativa in afara
tratdrii artritei si a psoriazisului), aspirind, fenilbutazona sau amidopirina

- ciclosporind (pentru suprimarea sistemului imunitar)

- azatioprind (administrat pentru prevenirea respingerii dupa un transplant de organ)

- retinoizi (utilizati pentru tratamentul psoriazisului si al altor afectiuni ale pielii)

- medicamente anticonvulsivante (utilizate pentru a preveni convulsiile), cum sunt fenitoina,
valproatul sau carbamazepina

- tratamente antineoplazice

- barbiturice (injectii pentru somn)

- tranchilizante

- contraceptive orale

- probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei)

- antibiotice (de exemplu, penicilind, glicopeptide, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfonamide,
ciprofloxacind, cefalotina, tetracicline, cloramfenicol)

- pirimetamina (care este utilizatd pentru a preveni si a trata malaria)

- preparate vitaminice care contin acid folic

- inhibitori de pompa de protoni (medicamente care reduc productia de acid din stomac si care
sunt utilizate pentru tratamentul arsurilor severe de stomac sau al ulcerelor), precum
omeprazol sau pantoprazol

- teofilind (utilizatd pentru tratamentul astmului bronsic)

- colestiramina (utilizata pentru tratamentul colesterolului crescut, a mancarimii sau a diareei)

- AINS, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (utilizate pentru tratamentul durerii sau
inflamatiei)

- acid p-aminobenzoic (utilizat pentru tratarea afectiunilor la nivelul pielii)

- orice vaccin cu virusuri vii (acestea trebuie evitate), cum sunt vaccinurile impotriva pojarului,
oreionului sau a febrei galbene

- metamizol (numit si novaminsulfon sau dipirond) (medicament pentru durere severa si/sau
febra)

- oxid de azot (un gaz utilizat in anestezia generald).

Nordimet impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Alcoolul etilic, precum si cantitdtile mari de cafea, bauturi racoritoare care contin cafeina si ceai
negru trebuie evitate pe durata tratamentului, deoarece acestea pot amplifica reactiile adverse sau
pot interfera cu eficacitatea Nordimet. De asemenea, beti suficiente lichide in timpul tratamentului
cu Nordimet pentru a evita deshidratarea (scaderea cantititii de apa din organism) care poate creste
toxicitatea Nordimet.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie sa luati Nordimet in timpul sarcinii sau daca incercati sa ramaneti gravida. Metotrexatul
poate produce anomalii congenitale, poate sd dauneze fatului sau sd produca avorturi. Se poate
asocia cu malformatii la nivelul craniului, fetei, a inimii si a vaselor de sange, a creierului si a
membrelor. De aceea, este foarte important ca metotrexatul sa nu fie administrat la pacientele
gravide sau la cele care intentioneaza sa ramana gravide. La femeile cu potential fertil, Thainte de
initierea tratamentului trebuie exclusa cu certitudine prezenta sarcinii, folosind mijloace adecvate,
cum sunt testele de sarcina. Trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie eficace pe parcursul
tratamentului cu metotrexat si Inca cel putin 6 luni dupa ce opriti tratamentul pentru a evita sa
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ramaneti gravida (cititi si capitolul “Atentionari si precautii”).

Daca totusi ramaneti gravida pe parcursul tratamentului sau suspectati o sarcind, discutati cat mai
curand cu medicul. Vi se va oferi consiliere cu privire la riscul efectelor daunatoare asupra fatului in
timpul tratamentului.

Daca doriti sa raméneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra care va poate recomanda sa
cereti consilierea unui specialist Tnainte de inceperea tratamentului.

Alaptarea
Metotrexatul trece in laptele matern, de aceea nu trebuie sa alaptati pe parcursul tratamentului. Va

trebui sa Intrerupeti aldptarea daca medicul dumneavoastrd considera ca tratamentul cu metotrexat
este absolut necesar in timpul perioadei de lactatie.

Fertilitatea masculina

Dovezile actuale nu arata o crestere a riscului de malformatii sau de avort daca tatal primeste o doza
de metotrexat mai micd de 30 mg/saptimana. insa, riscul nu poate fi exclus in totalitate.
Metotrexatul poate fi genotoxic. Acest lucru inseamna cd medicamentul poate produce mutatii
genetice. Metotrexatul poate afecta productia de sperma, ceea ce poate cauza anomalii congenitale.
De aceea ar trebui sa evitati sa procreati sau sa donati sperma pe parcursul tratamentului cu
metotrexat si incé cel putin 3 luni dupa oprirea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu Nordimet poate provoca reactii adverse care afecteaza sistemul nervos central, de
exemplu oboseala si ameteli. Astfel, capacitatea de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje
poate fi, in unele cazuri, afectatd. Daca va simtiti obosit(a) sau ametit(a) nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Nordimet contine sodiu

Acest medicament congine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Nordimet

Atentionare importanta privind administrarea Nordimet

Utilizati Nordimet doar o data pe saptamana pentru tratamentul artritei reumatoide, al artritei
juvenile idiopatice active, al psoriazisului, al artritei psoriazice si al bolii Crohn care necesita
administrare o data pe saptdmana. Utilizarea unei cantititi prea mari de Nordimet poate fi letala.
Vi rugdm sa cititi cu foarte multd atentie sectiunea 3 din acest prospect. Daca aveti intrebari, va
rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nordimet se administreazd numai o data pe siptimana. Impreund cu medicul dumneavoastra, veti
alege o zi potrivitd din saptdmana in care sa faceti injectia.

Nordimet administrat incorect poate duce la reactii adverse severe, care pot fi fatale.
Doza recomandata este:

Doza la pacientii cu artritd reumatoida
Doza recomandata pentru inceput este de 7,5 mg metotrexat o dati pe siptiméana.
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Medicul poate creste doza daca cea utilizata nu este eficace dar este bine toleratd. Doza medie
saptimanala este de 15-20 mg. In general, nu trebuie depasitd o doza saptimanala de 25 mg. Din
momentul 1n care Nordimet incepe sé functioneze, medicul va putea reduce doza treptat, pana la
doza minima eficace pentru mentinere.

De regula, ameliorarea simptomelor se observa dupa 4-8 saptamani de tratament. Atunci cand
tratamentul cu Nordimet este intrerupt, simptomele pot reaparea.

Utilizarea la adulti cu forme moderat pana la severe de psoriazis in placi sau artritd psoriazica
severa

Medicul va va administra o doza test unicd de 5-10 mg pentru a evalua posibilele reactii adverse.
Dacé doza test va fi bine tolerata, se va continua tratamentul dupa o saptdmana cu o doza de
aproximativ 7,5 mg.

De regula, raspunsul la tratament se produce dupa 2-6 saptamani. Tratamentul poate fi continuat sau
intrerupt in functie de efectele sale si de rezultatele la testele de sange si de urina.

Doza la pacienti adulti cu boala Crohn:

Medicul va incepe cu o doza saptaméanala de 25 mg. Raspunsul la tratament poate fi asteptat, in
general, dupi 8-12 saptimani. in functie de efectele tratamentului in timp, medicul dumneavoastra
poate decide sa scada doza la 15 mg pe saptamana.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani cu forma poliartritica de artritd juvenila
idiopatica

Medicul va calcula doza necesari in functie de suprafata corpului (m*) copilului, iar doza va fi
exprimati in mg/m?.

Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta sub 3 ani din cauza experientei insuficiente privind
administrarea medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Modul si durata de administrare
Nordimet se administreaza ca injectie sub piele (subcutanat). El trebuie injectat o datd pe saptamana
si se recomanda s& administrati Nordimet de fiecare datd in aceeasi zi a saptamanii.

La inceputul tratamentului, Nordimet va fi injectat de catre personalul medical. Cu toate acestea,
medicul dumneavoastrad poate decide ca puteti invata sa va injectati singur Nordimet. Veti primi
pregitirea necesara pentru a face acest lucru. Sub nicio forma nu trebuie sa Incercati sa va injectati
singur inainte si fi primit o astfel de pregatire.

Durata tratamentului este stabilita de catre medicul curant. Tratamentul artritei reumatoide, artritei
juvenile idiopatice, psoriazisului in placi, artritei psoriazice si bolii Crohn cu Nordimet este un
tratament de lunga durata.

Cum sa va injectati singur Nordimet

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti dificultati in manipularea
stiloului injector. Nu incercati sa va injectati singur Tnainte sa fi primit pregatirea necesara pentru a
face acest lucru. Discutati imediat cu medicul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur ce
trebuie sa faceti.

inainte de a vi injecta singur Nordimet

- Verificati data de expirare a medicamentului. Nu utilizati medicamentul daca este depasita
data expirarii.

- Verificati ca stiloul injector nu este deteriorat si cd medicamentul este un lichid limpede, de
culoare galbena. In caz contrar, utilizati un alt stilou injector.

- Verificati locul ultimei injectari; adresati-va medicului sau asistentei medicale daca acesta
este rosu, dacd pielea si-a modificat culoarea, este umflat, supureaza sau este inca dureros.

- Decideti locul in care veti injecta medicamentul. Schimbati de fiecare data locul de injectare.
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Instructiuni pentru a va injecta singur Nordimet
1) Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.

2) Asezati-va sau stati culcat Intr-o pozitie relaxata, confortabild. Asigurati-va ca aveti vizibilitate
asupra zonei de piele unde urmeaza sa faceti injectia.

3) Stiloul injector este preumplut si gata de utilizare. Examinati stiloul injector prin vizualizare. in
fereastra de control trebuie s fie vizibil un lichid de culoare galbena. Este posibil s observati o
mica bula de aer, aceasta nu va afecta injectia si nici nu va va dauna.

In varful acului poate sa apara o mici piciturd de lichid. Acest lucru este normal.

4) Alegeti locul de injectare si curatati-1 cu tamponul imbibat in alcool inclus in ambalaj. Este
nevoie de 30-60 de secunde pentru eficientd. Se recomanda ca sedii de injectare pielea de pe fata
peretelui abdomenului si pielea de pe fata anterioara a coapsei.

5) In timp ce cu 0 mana tineti corpul stiloului injector, scoateti capacul de protectie verde tragandu-1
usor si direct din stiloul injector. Nu rasuciti sau indoiti. Din momentul in care ati scos capacul, nu
lasati stiloul injector din mana. Nu lasati stiloul injector si atinga ceva. In acest mod vi asigurati ci
stiloul injector nu se declanseaza in mod accidental si cd acul rdmane curat.

== e W
:E,EOH:'

6) Formati un pliu de piele ciupind usor zona de piele unde doriti sa faceti injectia intre degetul
aratator si degetul mare. Pliul de piele trebuie pastrat pe toatd durata administrarii injectiei.

7) Asezati stiloul injector in dreptul pliului de piele (locul pentru injectare), cu suportul cu ac
indreptat direct spre locul pentru injectare. Pozitionati suportul cu ac de culoare galbena pe zona de
piele aleasa pentru injectare astfel incat intreaga suprafata a suportului sa atinga pielea.

8) Apasati stiloul injector pe piele pana auziti si simtiti un “clic”.
In acest fel, stiloul injector este activat si solutia va fi injectatd in piele in mod automat.
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9) Injectia dureaza maxim 10 secunde. Veti auzi si veti simti un al doilea “clic” Tn momentul in care
injectia s-a Incheiat.

=click=

10) Asteptati incd 2-3 secunde inainte de a ridica stiloul injector de pe piele. In acest moment,
suportul de sigurantd al stiloului injector este blocat pentru a se evita leziunile prin Intepare cu acul.
Acum puteti da drumul pliului de piele.

11) Examinati prin vizualizare fereastra de control a stiloului injector. La acest nivel trebuie sa fie
vizibil plasticul de culoare verde. Acest lucru inseamna ca lichidul a fost injectat. Aruncati stiloul
injector folosit in containerele puse la dispozitie. Inchideti strins capacul containerului si plasati
containerul intr-un loc inaccesibil pentru copii. In cazul in care metotrexatul a venit in mod
accidental in contact cu pielea sau cu mucoasele, clatiti imediat cu apa din belsug.

Daca utilizati mai mult Nordimet decit trebuie
Urmati recomandarile de dozare facute de medicul dumneavoastra. Nu modificati doza fara
recomandarea medicului.

Daca banuiti ca ati utilizat prea mult Nordimet, adresati-va medicului sau mergeti la cel mai
apropiat spital cat de repede este posibil. In aceste cazuri, luati cu dumneavoastrd ambalajul
medicamentului impreuna cu acest prospect.

O supradoza de metotrexat poate produce reactii toxice severe. Simptomele de supradozare pot
include invinetire usoara sau sangerari, senzatie de slabiciune neobisnuita, ulceratii la nivelul gurii,
greatd, varsaturi, scaune negre sau cu sange, tuse cu sange sau varsaturd cu aspect de zat de cafea si
scadere a urinatului. A se vedea si pct. 4.
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Daca uitati sa utilizati Nordimet
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd, dar continuati sd luati doza prescrisd conform
programului normal. Adresati-va medicului pentru recomandari.

Daci incetati sa utilizati Nordimet

Nu opriti sau Intrerupeti tratamentul cu Nordimet inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru recomandari in cazul in care suspectati cd va
confruntati cu reactii adverse.

Daca aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
dumneavoastrd sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca manifestati brusc respiratie suieratoare, dificultati in
respiratie, umflare a pleopelor, a fetei sau a buzelor, eruptie trecdtoare a pielii sau mancarimi (in
mod special dacd acestea afecteaza corpul in intregime).

Reactii adverse severe

Adresati-va medicului dumneavoastra imediat daca manifestati oricare din urmatoarele reactii

adverse:

- inflamare a plamanilor (manifestarile care pot aparea sunt stare generald de rau, tuse uscata,
iritativa, respiratie dificila, respiratie Tngreunata in repaus, durere in piept sau febra)

- eliminare de sdnge prin scuipat sau expectoratie

- descuamare severa sau basici la nivelul pielii

- sangerare neobisnuita (incluzand varsatura cu sange) sau vanatai

- diaree severa

- ulceratii in gura

- scaune de culoare neagra sau ca pacura

- sange in urind sau in scaune

- pete mici de culoare rosie pe piele

- febra

- colorare galbena a pielii (icter)

- dureri sau dificultati la urinat

- sete si/sau urinare frecventa

- crize (convulsii)

- pierdere a starii de constientad

- vedere incetosata sau redusa

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
Pierdere a poftei de mancare, greata (stare de rau), dureri de burta, inflamatie a mucoasei din gura,
digestie anormala si crestere a enzimelor ficatului.

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

Scédere a formarii de celule ale sangelui, cu scadere a numéarului de globule albe si/sau rosii si/sau
de plachete sanguine (leucopenie, anemie, trombocitopenie), durere de cap, oboseald, somnolenta,
inflamatie a plamanilor (pneumonie) cu tuse uscatd, neproductiva, scurtare a respiratiei si febra,
ulcere la nivelul gurii, diaree, eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, mancarime.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
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Scéadere a numarului de celule sanguine si plachete, inflamatie la nivelul gatului, ameteli, confuzie,
depresie, inflamare a vaselor de sange, ulcere si sangerari la nivelul tubului digestiv, inflamatie la
nivelul intestinelor, varsaturi, inflamatie a pancreasului, tulburari la nivelul ficatului, diabet zaharat,
scadere a proteinelor din singe, eruptie pe piele asemanatoare herpesului, urticarie, reactii
asemanatoare arsurilor solare din cauza sensibilitatii crescute a pielii la lumina soarelui, cadere a
parului, crestere a numarului de noduli reumatoizi, ulceratii la nivelul pielii, zona zoster, durere
articulara sau musculara, osteoporoza (scadere a masei osoase), inflamatie si ulcere la nivelul
vezicii urinare (posibil insotite de sdnge in urind), functie renald scazuta, urinat dureros, inflamatie
si ulceratii la nivelul vaginului.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)

Infectie (inclusiv reactivare a unei infectii cronice inactive), septicemie, ochi rosii, reactii alergice,
soc anafilactic, scadere a numarului de anticorpi din sange, inflamatie a sacului din jurul inimii,
acumulare de lichid in sacul din jurul inimii, obstructie a umplerii cardiace din cauza lichidului din
sacul din jurul inimii, tulburari de vedere, fluctuatii ale dispozitiei, tensiune arteriald scazuta,
cheaguri de sange, formare a unui tesut cicatricial in plamani (fibroza pulmonara), preumonie cu
Pneumocystis jiroveci, Intrerupere a respiratiei, astm bronsic, acumulare de lichid in sacul din jurul
plamanilor, inflamatie a gingiilor, hepatitd acuta (inflamatie a ficatului), colorare bruna a pielii,
acnee, pete rosii sau violet din cauza spargerii unor vase de sange, inflamatie alergica a vaselor de
sange, fracturi osoase, insuficienta renala, scadere a sau absenta a urinatului, tulburari electrolitice,
febra, vindecare intarziata a ranilor.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000)

Scédere a anumitor celule albe din sdnge (agranulocitoza), insuficienta severa a maduvei osoase,
insuficientd hepatica, tumefiere a glandelor, insomnie, durere, sldbiciune musculara, senzatie de
amorteald sau furnicaturi / avand o sensibilitate mai mica la stimulare decat in mod normal,
modificare a gustului (gust metalic), convulsii, inflamatie a invelisului creierului care poate produce
paralizie sau varsaturi, tulburari de vedere, afectare a retinei, varsaturi cu sange, megacolon toxic
(marire a intestinului gros asociat cu dureri severe), afectare a formarii spermei (oligospermie),
sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica (sindrom Lyell), colorare crescuta a
unghiilor, pierdere a apetitului sexual, impotenta, infectie in jurul unghiilor, complicatii severe la
nivelul tubului digestiv, abcese, marirea vizibild a vaselor mici de sange din piele, tulburari
menstruale, secretii vaginale, infertilitate, marire in volum a sanilor la barbati (ginecomastie),
tulburari limfoproliferative (inmultire excesiva a celulelor albe ale sangelui).

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Crestere a numarului anumitor celule albe din sange (eozinofilie), anumite tulburari ale creierului
(encefalopatie/leucoencefalopatie), sdngerari nazale, sangerare la nivelul plamanilor, lezare a osului
maxilarului (secundard inmultirii exagerate a celulelor albe ale sangelui), proteine in urind, senzatie
de slabiciune, distrugere a tesutului la locul de injectare, roseata si descuamare a pielii, umflare.

Au fost observate numai reactii usoare locale pe piele (cum sunt senzatii de arsura, inrosire ,
umflaturi, modificare a culorii, mancarime severa, durere) cu Nordimet, care se reduc 1n timpul
tratamentului.

Nordimet poate cauza scaderea numarului de globule albe si rezistenta la infectii poate fi redusa.
Daca prezentati o infectie Insotitd de manifestari cum sunt febra si afectarea severa a starii
dumneavoastra generale, sau febra cu manifestari locale de infectie, ca de exemplu dureri n
gat/faringe/gurd, sau probleme urinare, adresati-va urgent medicului dumneavoastra. Se va recolta o
proba de sange pentru evidentierea unei eventuale scaderi a globulelor albe (agranulocitoza). Este
important sa spuneti medicului cd faceti tratament cu Nordimet.

Metotrexat este recunoscut ca produce afectare osoasd, cum sunt durere articulara sau musculara si
osteoporoza. Frecventa acestor riscuri este necunoscuta la copii si adolescenti.

Nordimet poate cauza reactii adverse severe (uneori punand viata in pericol). Medicul
dumneavoastra va efectua teste pentru a verifica daca apar valori neobisnuite in sange (ca de
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exemplu un numar scézut de globule albe, de plachete sanguine, limfoame) si modificari la nivelul
rinichilor si al ficatului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct, prin intermediul sistemului national de raportare precizat in Anexa V.
Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nordimet
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj si pe eticheta stiloului
injector preumplut dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine stilourile injectoare preumplute 1n cutie, pentru a fi protejate de lumina.
A nu se congela.

Nu utilizati Nordimet daca solutia nu este limpede sau contine particule.

Nordimet este pentru o singura utilizare. Fiecare stilou injector folosit trebuie aruncat.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nordimet
Substanta activa este metotrexat. Un ml de solutie contine metotrexat 25 mg.
Celelalte componente sunt clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Sunt disponibile urmatoarele stilouri injectoare:

Stilou injector preumplut cu 0,3 ml solutie care contine metotrexat 7,5 mg
Stilou injector preumplut cu 0,4 ml solutie care contine metotrexat 10 mg
Stilou injector preumplut cu 0,5 ml solutie care contine metotrexat 12,5 mg
Stilou injector preumplut cu 0,6 ml solutie care contine metotrexat 15 mg
Stilou injector preumplut cu 0,7 ml solutie care contine metotrexat 17,5 mg
Stilou injector preumplut cu 0,8 ml solutie care contine metotrexat 20 mg
Stilou injector preumplut cu 0,9 ml solutie care contine metotrexat 22,5 mg
Stilou injector preumplut cu 1,0 ml solutie care contine metotrexat 25 mg

Cum arata Nordimet si continutul ambalajului
Stilourile injectoare (pen) preumplute Nordimet contin o solutie injectabild cu aspect limpede si de
culoare galbena.

Nordimet este disponibil in ambalaje care contin 1 sau 4 stilouri injectoare (pen) preumplute si 1
sau 4 tampoane cu alcool si in ambalaje multiple cuprinzand 4 sau 6 cutii, fiecare continand 1 stilou
injector (pen) preumplut si un tampon cu alcool.

Nordimet este de asemenea disponibil si Tn ambalaje multiple cuprinzand 3 cutii, fiecare continand
4 stilouri injectoare (pen) preumplute si tampoane cu alcool.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http//www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Nordimet 7,5 mg solutie injectabili in seringa preumpluta
Nordimet 10 mg solutie injectabili in seringa preumpluti
Nordimet 12,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Nordimet 15 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Nordimet 17,5 mg solutie injectabili in seringi preumpluta
Nordimet 20 mg solutie injectabili in seringa preumpluta
Nordimet 22,5 mg solutie injectabili in seringa preumpluta
Nordimet 25 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

metotrexat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

SNk v -

Ce este Nordimet si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nordimet
Cum sa utilizati Nordimet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Nordimet

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Nordimet si pentru ce se utilizeaza

Nordimet contine substanta activa numita metotrexat care actioneaza prin:

reducerea inflamatiei sau a tumefierii, si prin
reducerea activitatii sistemului imunitar (mecanismul propriu de aparare al organismului).
Exista legatura intre un sistem imunitar activ in mod excesiv si afectiunile inflamatorii.

Nordimet este un medicament folosit pentru tratamentul anumitor afectiuni inflamatorii:

artritd reumatoida activa la pacientii adulti. Artrita reumatoida activa este o afectiune
inflamatorie care afecteaza articulatiile;

artrita juvenild idiopatica severa, activa, care afecteaza cinci sau mai multe articulatii (motiv
pentru care afectiunea se numeste poliartritd), atunci cand raspunsul pacientilor la
medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) a fost inadecvat;

psoriazis in placi moderat pana la sever, la pacientii adulti care sunt eligibili pentru terapie
sistemica, precum si in forma severa de psoriazis care afecteaza si incheieturile (artrita
psoriazicd), la pacientii adulti;

inducerea remisiunii la adulti cu boald Crohn moderata, steroid dependenta, in combinatie cu
corticosteroizi;
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- mentinerea remisiunii bolii Crohn, la adulti care au raspuns la tratamentul cu metotrexat, ca
monoterapie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nordimet

Nu utilizati Nordimet daca:

- sunteti alergic la metotrexat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- aveti boli de rinichi severe (medicul va poate spune daca aveti o boala severa de rinichi)

- aveti o boald severa de ficat (medicul va poate spune daca aveti o boald severa de ficat)

- aveti afectiuni la nivelul sistemului care produce celulele sangelui

- consumati alcool etilic in cantitati mari

- aveti sistemul imunitar afectat

- aveti o infectie severa sau cunoscutd, de exemplu tuberculoza sau HIV

- aveti ulcer la stomac sau ulcer intestinal

- sunteti gravida sau aldptati (vezi pct. “Sarcina, alaptarea si fertilitatea”)

- sunteti, Tn acelasi timp, vaccinat(a) cu un vaccin cu virusuri vii.

Atentiondri si precautii

Episoade aparute brusc de sangerari la nivelul plamanilor au fost raportate la pacienti cu boala
reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul cu metotrexat. Daca va confruntati cu
simptome cum ar fi cd scuipati sau expectorati singe, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Pot apérea ganglioni limfatici mariti (limfom), iar terapia trebuie intrerupta.

Diareea poate fi un efect toxic al Nordimet si necesita Intreruperea terapiei. Daca suferiti de diaree,
va rugdm sd discutati cu medicul dumneavoastra.

Anumite tulburari ale creierului (encefalopatie / leucoencefalopatie) au fost raportate la pacientii cu
cancer care au primit metotrexat. Nu pot fi excluse astfel de reactii adverse atunci cand metotrexatul
este utilizat pentru tratarea altor boli.

Daca dumneavoastra, partenerul sau persoana care are grija de dumneavoastra observati aparitia sau
agravarea simptomelor neurologice, de exemplu sldbiciune musculara generalizata, tulburari de
vedere, modificari de gandire, de memorie si de orientare care duc la confuzie, precum si modificari
de personalitate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi simptome
ale unei infectii foarte rare, grave a creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva
(LMP).

Metotrexatul poate creste sensibilitatea pielii dumneavoastra la lumina soarelui. Evitati soarele
puternic si nu utilizati patul cu lampi de bronzare artificiald sau lampa de bronzare faciala fara o
recomandare medicald. Pentru a va proteja pielea impotriva soarelui puternic, purtati Imbracaminte
adecvata si aplicati creme cu protectie solara cu factor de protectie mare.

Atentionare importanta cu privire la administrarea Nordimet
Pentru tratamentul bolilor reumatismale, al bolilor de piele si al bolii Crohn, metotrexatul trebuie

administrat o data pe saptamana. Administrarea incorecta a metotrexatului poate produce reactii
adverse severe, care pot fi fatale. Va rugdm sa cititi cu mare atentie punctul 3 al acestui prospect.

Inainte si utilizati Nordimet spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti diabet zaharat si sunteti tratat cu insulina

- aveti infectii inactive, de mult timp (de exemplu tuberculoza, hepatitd cu virus B sau C, zona
zoster [herpes zoster])

- aveti sau ati avut orice boala de ficat sau de rinichi

- aveti probleme cu respiratia

- aveti un exces important de greutate a corpului

- aveti colectii anormale de lichide in abdomen sau in spatiul cuprins intre plamani si peretele
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toracelui (ascite, pleurezii)
- sunteti deshidratat sau aveti afectiuni care pot duce la deshidratare (de exemplu ca urmare a
varsaturilor, diareei sau a inflamatiei de la nivelul gurii sau a buzelor)

Daca ati prezentat probleme de piele dupa radioterapie (dermatitd indusa de radiatii) sau arsuri
solare, acestea pot reaparea atunci cand faceti tratament cu Nordimet.

Copii, adolescenti si varstnici
Instructiunile de dozare depind de greutatea corporald a pacientului.

Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta sub 3 ani din cauza experientei insuficiente privind
administrarea medicamentului la aceastd grupa de varsta.

Copiii, adolescentii si varstnicii tratati cu Nordimet trebuie atent supravegheati din punct de vedere
medical pentru a se identifica cat mai repede posibil eventualele reactii adverse.

Doza administrata la pacientii varstnici trebuie redusa din cauza scaderii cu vérsta a functiilor
rinichiului si a ficatului.

Masuri de precautie speciale in cazul tratamentului cu Nordimet

Metotrexatul afecteaza temporar productia de spermatozoizi si pe cea de ovule. Metotrexatul poate
cauza avort si malformatii fetale grave. Daca sunteti femeie, ar trebui sa evitati sd procreati daca vi
se administreaza metotrexat la momentul respectiv si Inca cel putin 6 luni dupa ce ati terminat
tratamentul.

Daca sunteti barbat, trebuie sa evitati sa procreati daca vi se administreaza metotrexat la momentul
respectiv si inca cel putin 3 luni dupa ce ati terminat tratamentul. A se vedea si capitolul “Sarcina,
alaptarea si fertilitatea”.

Modificarile de la nivelul pielii cauzate de psoriazis se pot inrdutati in timpul tratamentului cu
Nordimet dacé sunt expuse radiatiilor ultraviolete.

Examindri cu rol de urmarire si masuri de sigurantd recomandate

Chiar dacd metotrexatul se administreazd in doza mica, pot sa apara reactii adverse grave. Pentru a
le detecta la timp, medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze examindri de monitorizare si analize
de laborator.

Inainte de inceperea tratamentului:

Inainte de inceperea tratamentului, vi se vor efectua analize ale sangelui pentru a verifica daca aveti
un numar suficient de celule ale sdngelui. De asemenea, se vor efectua analize ale sangelui pentru a
verifica functia ficatului si pentru a afla daca nu cumva aveti hepatita. In plus, va fi verificata
albumina sericé (o proteina din sange), statusul privind hepatita (infectia ficatului) si functia
rinichilor. De asemenea, medicul poate decide sa va efectueze si alte investigatii ale ficatului; unele
dintre acestea pot consta 1n obtinerea de imagini ale ficatului dumneavoastra, iar altele pot necesita
recoltarea unei mici probe de tesut din ficat, pentru a-1 examina mai in detaliu. De asemenea,
medicul dumneavoastrad poate verifica daca nu cumva aveti tuberculoza si va poate efectua o
radiografie toracicd sau un test al functiei pulmonare.

in timpul tratamentului:
Medicul dumneavoastra poate efectua urmatoarele examinari:
- examinari ale cavitatii bucale si faringelui, pentru detectarea de modificari ale mucoasei,
precum inflamatie sau ulceratie
- analize de sange/evaluarea numarului de celule ale sdngelui si masurarea concentratiilor de
metotrexat din sange
- analize de sdnge pentru monitorizarea functiei ficatului
- investigatii imagistice pentru monitorizarea statusului ficatului
- recoltarea unei mici probe de tesut din ficat, pentru a-1 examina mai in detaliu
- analize de sdnge pentru monitorizarea functiei rinichilor
- monitorizarea cailor respiratorii si, daca este necesar, un test al functiei pulmonare
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Este foarte important sa va prezentati la programarile pentru aceste examinari.
Daca rezultatele oricareia dintre aceste examindri este in afara limitelor normale, medicul
dumneavoastra va va ajusta tratamentul in mod corespunzétor.

Nordimet impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este foarte important sa spuneti medicului daca luati:

- alte tratamente pentru artrita reumatoida sau pentru psoriazis, cum sunt leflunomida,
sulfasalazina (un medicament care este folosit pentru a trata si colita ulcerativa in afara
tratarii artritei si a psoriazisului), aspirind, fenilbutazona sau amidopirina

- ciclosporind (pentru suprimarea sistemului imunitar)

- azatioprind (administrat pentru prevenirea respingerii dupa un transplant de organ)

- retinoizi (utilizati pentru tratamentul psoriazisului si al altor afectiuni ale pielii)

- medicamente anticonvulsivante (utilizate pentru a preveni convulsiile), cum sunt fenitoina,
valproatul sau carbamazepina

- tratamente antineoplazice

- barbiturice (injectii pentru somn)

- tranchilizante

- contraceptive orale

- probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei)

- antibiotice (de exemplu, penicilind, glicopeptide, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfonamide,
ciprofloxacina, cefalotind, tetracicline, cloramfenicol)

- pirimetamina (care este utilizatd pentru a preveni si a trata malaria)

- preparate vitaminice care contin acid folic

- inhibitori de pompa de protoni (medicamente care reduc productia de acid din stomac si care
sunt utilizate pentru tratamentul arsurilor severe de stomac sau al ulcerelor), precum
omeprazol sau pantoprazol

- teofilina (utilizata pentru tratamentul astmului bronsic)

- colestiramina (utilizata pentru tratamentul colesterolului crescut, a mancarimii sau a diareei)

- AINS, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (utilizate pentru tratamentul durerii sau
inflamatiei)

- acid p-aminobenzoic (utilizat pentru tratarea afectiunilor la nivelull pielii)

- orice vaccin cu virusuri vii (acestea trebuie evitate), cum sunt vaccinurile Impotriva pojarului,
oreionului sau a febrei galbene

- metamizol (numit si novaminsulfon sau dipirond) (medicament pentru durere severa si/sau
febra)

- oxid de azot (un gaz utilizat in anestezia generala).

Nordimet impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Alcoolul etilic, precum si cantitatile mari de cafea, bauturi racoritoare care contin cafeina si ceai
negru trebuie evitate pe durata tratamentului, deoarece acestea pot amplifica reactiile adverse sau
pot interfera cu eficacitatea Nordimet. De asemenea, beti suficiente lichide in timpul tratamentului
cu Nordimet pentru a evita deshidratarea (scaderea cantitatii de apa din organism) care poate creste
toxicitatea Nordimet.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie sé luati Nordimet 1n timpul sarcinii sau daca incercati sa ramaneti gravida. Metotrexatul
poate produce anomalii congenitale, poate sa dauneze fatului sau sé produca avorturi. Se poate
asocia cu malformatii la nivelul craniului, fetei, a inimii si a vaselor de sange, a creierului si a
membrelor. De aceea, este foarte important sa nu fie administrat la pacientele gravide sau la cele
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care intentioneaza sa ramana gravide. La femeile cu potential fertil, inainte de initierea
tratamentului trebuie exclusa cu certitudine prezenta sarcinii, folosind mijloace adecvate, cum sunt
testele de sarcind. Trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie eficace pe parcursul tratamentului cu
metotrexat si inca cel putin 6 luni dupa ce opriti tratamentul pentru a evita sd ramaneti gravida (cititi
si capitolul “Atentionari si precautii”).

Daca totusi rdmaneti gravida pe parcursul tratamentului sau suspectati o sarcind, discutati cat mai
curand cu medicul. Vi se va oferi consiliere cu privire la riscul efectelor daunatoare asupra fatului in
timpul tratamentului.

Daca doriti s raméaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra care va poate recomanda sa
cereti consilierea unui specialist Tnainte de Inceperea tratamentului.

Alaptarea
Metotrexatul trece in laptele matern, de aceea nu trebuie sa aldptati pe parcursul tratamentului. Va

trebui sa Intrerupeti aldptarea daca medicul dumneavoastra considera ca tratamentul cu metotrexat
este absolut necesar in timpul perioadei de lactatie.

Fertilitatea masculind

Dovezile actuale nu arata o crestere a riscului de malformatii sau de avort daca tatal primeste o doza
de metotrexat mai mici de 30 mg/saptimana. Insa, riscul nu poate fi exclus in totalitate.
Metotrexatul poate fi genotoxic. Acest lucru inseamna cd medicamentul poate produce mutatii
genetice. Metotrexatul poate afecta productia de sperma, ceea ce poate cauza anomalii congenitale.
De aceea ar trebui sa evitati sa procreati sau sa donati sperma pe parcursul tratamentului cu
metotrexat si incé cel putin 3 luni dupa oprirea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu Nordimet poate provoca reactii adverse care afecteaza sistemul nervos central, de
exemplu oboseald si ameteli. Astfel, capacitatea de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje
poate fi, in unele cazuri, afectatd. Daca va simtiti obosit(a) sau ametit(a) nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Nordimet contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Nordimet

Atentionare importanta privind administrarea Nordimet

Utilizati Nordimet doar o data pe saptamana pentru tratamentul artritei reumatoide, al artritei
juvenile idiopatice active, al psoriazisului, al artritei psoriazice si al bolii Crohn care necesita
administrare o datd pe sdptamana. Utilizarea unei cantitati prea mari de Nordimet poate fi letala.
Vi rugam sa cititi cu foarte multa atentie sectiunea 3 din acest prospect. Dacéd aveti intrebari, va
rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua acest
medicament.

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nordimet se administreaza numai o data pe saptamana. Impreuna cu medicul dumneavoastra, veti
alege o zi potrivita din saptdméana in care sa faceti injectia.

Nordimet administrat incorect poate duce la reactii adverse severe, care pot fi fatale.

Doza recomandata este:
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Doza la pacientii cu artritd reumatoida
Doza recomandata pentru inceput este de 7,5 mg metotrexat o data pe saptaméana.

Medicul poate creste doza daca cea utilizatd nu este eficace dar este bine toleratd. Doza medie
siptaiménala este de 15-20 mg. In general, nu trebuie depasitd o dozi siptimanala de 25 mg. Din
momentul 1n care Nordimet incepe sa functioneze, medicul va putea reduce doza treptat, pana la
doza minima eficace pentru mentinere.

De regula, ameliorarea simptomelor se observa dupa 4-8 saptimani de tratament. Atunci cand
tratamentul cu Nordimet este Intrerupt, simptomele pot reaparea.

Utilizarea la adulti cu forme moderat pana la severe de psoriazis in placi sau artritdpsoriazica severa
Medicul va va administra o doza test unica de 5-10 mg pentru a evalua posibilele reactii adverse.
Daca doza test va fi bine tolerata, se va continua tratamentul dupa o sdptdmana cu o doza de
aproximativ 7,5 mg.

De regula, raspunsul la tratament se produce dupa 2-6 saptimani. Tratamentul poate fi continuat sau
intrerupt in functie de efectele sale si de rezultatele la testele de sange si de urina.

Doza la pacienti adulti cu boala Crohn:

Medicul va incepe cu o dozd sdptaimanala de 25 mg. Raspunsul la tratament poate fi asteptat, in
general, dupa 8-12 saptimani. In functie de efectele tratamentului in timp, medicul dumneavoastra
poate decide sé scadd doza la 15 mg pe saptdmana.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani cu forma poliartriticd de artrita juvenild
idiopatica

Medicul va calcula doza necesari in functie de suprafata corpului (m?) copilului, iar doza va fi
exprimatd in mg/m?.

Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta sub 3 ani din cauza experientei insuficiente privind
administrarea medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Modul si durata de administrare
Nordimet se administreaza ca injectie sub piele (subcutanat). El trebuie injectat o datd pe saptimana
si se recomanda sd administrati Nordimet de fiecare data in aceeasi zi a sdptamanii.

La inceputul tratamentului, Nordimet va fi injectat de catre personalul medical. Cu toate acestea,
medicul dumneavoastrad poate decide ca puteti invata sa va injectati singur Nordimet. Veti primi
pregatirea necesara pentru a face acest lucru. Sub nicio forma nu trebuie sa Incercati sa va injectati
singur Tnainte sa fi primit o astfel de pregatire.

Durata tratamentului este stabilita de catre medicul curant. Tratamentul artritei reumatoide, artritei
juvenile idiopatice, psoriazisului in placi, artritei psoriazice si bolii Crohn cu Nordimet este un
tratament de lunga durata.

Cum sa va injectati singur Nordimet

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti dificultati in manipularea
seringii. Nu Tncercati sd va injectati singur inainte sa fi primit pregatirea necesara pentru a face acest
lucru. Discutati imediat cu medicul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur ce trebuie sa
faceti.

inainte de a vi injecta singur Nordimet

- Verificati data de expirare a medicamentului. Nu utilizati medicamentul daca este depasita
data expirarii.

- Verificati cd seringa nu este deteriorata si cad medicamentul este un lichid limpede, de culoare
galbena. In caz contrar, utilizati o alti seringa.
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- Verificati locul ultimei injectari; adresati-va medicului sau asistentei medicale daca acesta
este rosu, daca pielea si-a modificat culoarea, este umflat, supureaza sau este inca dureros.
- Decideti locul in care veti injecta medicamentul. Schimbati de fiecare datd locul de injectare.

Instructiuni pentru a va injecta singur Nordimet
1) Spélati-va bine pe maini cu apa si sdpun.

2) Asezati-va sau stati culcat intr-o pozitie relaxatd, confortabild. Asigurati-va ca aveti vizibilitate
asupra zonei de piele unde urmeaza sa faceti injectia.

3) Seringa este preumplutd si gata de utilizare. Deschideti ambalajul prin inldturarea foliei de pe
intreaga suprafata a acestuia, aga cum este indicat in imagine

Ambalaj cu folie

Folie de
acoperire

1

4) Precautie: NU APUCATI produsul de piston sau de capacul acului. Scoateti seringa din cutie
tinand-o de corpul sdu, asa cum este indicat In imagine

5) Inspectati vizual seringa. Prin fereastra de vizualizare trebuie sa observati un lichid de culoare
galbena. Este posibil sd observati o mica bula de aer, aceasta nu va afecta injectia si nici nu va va
dauna.

6) Alegeti locul de injectare si curatati-1 cu tamponul imbibat in alcool inclus in ambalaj. Este
nevoie de 30-60 de secunde pentru eficientd. Se recomanda ca sedii de injectare pielea de pe fata
peretelui abdomenului si pielea de pe fata anterioara a coapsei.

7) In timp ce cu 0 ména tineti corpul seringii, trageti capacul cu cealaltd mana.

r
i
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Nu apésati pistonul inainte de a va injecta pentru a scépa de bula de aer. Acest lucru poate duce la
o pierdere a substantei medicamentoase. Din momentul in care ati scos capacul, nu ldsati seringa
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din mana. Nu lasati seringa sa atinga ceva. In acest mod va asigurati ca acul rdmane curat.

8) Tineti seringa ca pe un stilou cu ména cu care scrieti, iar cu cealaltd mana formati un pliu de
piele ciupind usor intre degetul aratator si degetul mare zona de piele unde doriti sa faceti injectia.
Pliul de piele trebuie pastrat pe toatd durata administrarii injectiei.

9) Asezati seringa in dreptul pliului de piele (locul pentru injectare), cu suportul cu ac indreptat
direct spre locul pentru injectare. Impingeti intreg acul in pliul de piele.

10) Apasati pistonul cu degetul pana cand se goleste seringa. In acest mod, medicamentul va ajunge
sub piele.

=14

11) Scoateti acul tragandu-1 drept in sus. Suportul de siguranta al seringii va acoperi in mod automat
acul pentru a evita leziunile prin intepare cu acul. In acest moment puteti da drumul pliului de piele.

Nota: Sistemul de siguranta care permite eliberarea suportului de siguranta este activ numai dupa ce
seringa este golitd prin actionarea completa a pistonului.

12) Aruncati seringa folosita in containerul pentru obiecte ascutite pus la dispozitie. Inchideti strans
capacul containerului si plasati containerul intr-un loc inaccesibil pentru copii. In cazul in care
metotrexatul a venit in mod accidental in contact cu pielea sau cu mucoasele, clatiti imediat cu apa
din belsug.

Daca utilizati mai mult Nordimet decat trebuie
Urmati recomanddrile de dozare facute de medicul dumneavoastrd. Nu modificati doza fara
recomandarea medicului.

Daca banuiti ca ati utilizat prea mult Nordimet, adresati-va medicului sau mergeti la cel mai
apropiat spital cat de repede este posibil. In aceste cazuri, luati cu dumneavoastra ambalajul
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medicamentului impreuna cu acest prospect.

O supradoza de metotrexat poate produce reactii toxice severe. Simptomele de supradozare pot
include Invinetire usoara sau sangerari, senzatie de slabiciune neobisnuita, ulceratii la nivelul gurii,
greatd, varsaturi, scaune negre sau cu sange, tuse cu sange sau varsatura cu aspect de zat de cafea si
scadere a urinatului. A se vedea si pct. 4.

Daca uitati sa utilizati Nordimet
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sé luati doza prescrisa conform
programului normal. Adresati-va medicului pentru recomandari.

Daca incetati sa utilizati Nordimet

Nu opriti sau intrerupeti tratamentul cu Nordimet inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru recomandari in cazul in care suspectati ca va
confruntati cu reactii adverse.

Daca aveti alte Intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat dacd manifestati brusc respiratie suieratoare, dificultati in
respiratie, umflare a pleopelor, a fetei sau a buzelor, eruptie trecatoare a pielii sau mancarimi (in
mod special daci acestea afecteaza corpul in intregime).

Reactii adverse severe

Adresati-va medicului dumneavoastra imediat daca manifestati oricare din urmatoarele reactii

adverse:

- inflamare a plamanilor (manifestarile care pot aparea sunt stare generald de rau, tuse uscata,
iritativa, respiratie dificild, respiratie ingreunata in repaus, durere in piept sau febra)

- eliminare de sange prin scuipat sau expectoratie

- descuamare severa sau basici la nivelul pielii

- sangerare neobisnuita (incluzand varsatura cu sange) sau vanatai

- diaree severa

- ulceratii in gura

- scaune de culoare neagra sau ca pacura

- sdnge 1n urind sau 1n scaune

- pete mici de culoare rosie pe piele

- febra

- colorare galbena a pielii (icter)

- dureri sau dificultati la urinat

- sete si/sau urinare frecventa

- crize (convulsii)

- pierdere a starii de constienta

- vedere incetosatd sau redusa

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
Pierdere a poftei de mancare, greatd (stare de rau), dureri de burtd, inflamatie a mucoasei din gura,
digestie anormala si crestere a enzimelor ficatului.

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
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Scadere a formarii de celule ale sangelui, cu scadere a numarului de globule albe si/sau rosii si/sau
de plachete sanguine (leucopenie, anemie, trombocitopenie), durere de cap, oboseald, somnolenta,
inflamatie a plamanilor (pneumonie) cu tuse uscatd, neproductiva, scurtare a respiratiei si febra,
ulcere la nivelul gurii, diaree, eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, mancarime.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 100)

Scadere a numarului de celule sanguine si plachete, inflamatie la nivelul gatului, ameteli, confuzie,
depresie, inflamare a vaselor de sange, ulcere si sangerari la nivelul tubului digestiv, inflamatie la
nivelul intestinelor, varsaturi, inflamatie a pancreasului, tulburari la nivelul ficatului, diabet zaharat,
scadere a proteinelor din sange, eruptie pe piele asemanatoare herpesului, urticarie, reactii
asemanatoare arsurilor solare cauzate de sensibilitatea crescuta a pielii la lumina soarelui, cadere a
parului, crestere a numarului de noduli reumatoizi, ulceratii la nivelul pielii, zona zoster, durere
articulara sau musculara, osteoporoza (scadere a masei osoase), inflamatie si ulcere la nivelul
vezicii urinare (posibil Tnsotite de sdnge in urind), functie renald scazuta, urinat dureros, inflamatie
si ulceratii la nivelul vaginului.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)

Infectie (inclusiv reactivare a unei infectii cronice inactive), septicemie, ochi rosii, reactii alergice,
soc anafilactic, scadere a numarului de anticorpi din sange, inflamatie a sacului din jurul inimii,
acumulare de lichid 1n sacul din jurul inimii, obstructie a umplerii cardiace din cauza lichidului din
sacul din jurul inimii, tulburari de vedere, fluctuatii ale dispozitiei, tensiune arteriala scazuta,
cheaguri de sange, formare a unui tesut cicatricial in plamani (fibroza pulmonara), preumonie cu
Pneumocystis jiroveci, intrerupere a respiratiei, astm bronsic, acumulare de lichid in sacul din jurul
plamanilor, inflamatie a gingiilor, hepatita acutéd (inflamatie a ficatului), colorare bruna a pielii,
acnee, pete rosii sau violet din cauza spargerii unor vase de sange, inflamatie alergica a vaselor de
sange, fracturi osoase, insuficienta renald, scadere a sau absenta a urinatului, tulburari electrolitice,
febra, vindecare intarziata a ranilor.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000)

Scadere a anumitor celule albe din sange (agranulocitozd), insuficientd severa a maduvei osoase,
insuficientd hepatica, tumefiere a glandelor, insomnie, durere, slabiciune musculara, senzatie de
amorteald sau furnicaturi / avand o sensibilitate mai mica la stimulare decat In mod normal,
modificare a gustului (gust metalic), convulsii, inflamatie a invelisului creierului care poate produce
paralizie sau varsaturi, tulburari de vedere, afectare a retinei, varsaturi cu sange, megacolon toxic
(marire a intestinului gros asociat cu dureri severe), afectare a formarii spermei (oligospermie),
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell), colorare crescuta a
unghiilor, pierdere a apetitului sexual, impotenta, infectie in jurul unghiilor, complicatii severe la
nivelul tubului digestiv, abcese, mérirea vizibila a vaselor mici de sange din piele, tulburari
menstruale, secretii vaginale, infertilitate, marire in volum a sénilor la barbati (ginecomastie),
tulburari limfoproliferative (inmultire excesiva a celulelor albe ale sangelui).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Crestere a numdarului anumitor celule albe din sange (eozinofilie), anumite tulburari ale creierului
(encefalopatie/leucoencefalopatie), sdngerari nazale, sangerare la nivelul plamanilor, lezarea osului
maxilarului (secundara inmultirii exagerate a celulelor albe ale sangelui), proteine in urind, senzatie
de slabiciune, distrugere a tesutului la locul de injectare, roseata si descuamare a pielii, umflare.

Au fost observate numai reactii usoare si locale pe piele (cum sunt senzatii de arsurd, inrosire ,
umflaturi, modificare a culorii, mancarime severa, durere) cu Nordimet, care se reduc in timpul
tratamentului.

Nordimet poate cauza scaderea numarului de globule albe si rezistenta la infectii poate fi redusa.
Daca prezentati o infectie nsotitd de manifestari cum sunt febra si afectarea severa a starii
dumneavoastra generale, sau febrd cu manifestari locale de infectie, ca de exemplu dureri in
gat/faringe/gurd, sau probleme urinare, adresati-va urgent medicului dumneavoastrd. Se va recolta o
proba de sange pentru evidentierea unei eventuale scaderi a globulelor albe (agranulocitoza). Este
important sa spuneti medicului ca faceti tratament cu Nordimet.

207



Metotrexat este recunoscut ca produce afectare osoasa, cum sunt durere articulard sau musculara si
osteoporoza. Frecventa acestor riscuri este necunoscuta la copii si adolescenti.

Nordimet poate cauza reactii adverse severe (uneori punand viata in pericol). Medicul
dumneavoastra va efectua teste pentru a verifica daca apar valori neobisnuite in sange (ca de
exemplu un numar scazut de globule albe, de plachete sanguine, limfoame) si modificari la nivelul
rinichilor si al ficatului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct, prin intermediul sistemului national de raportare precizat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nordimet
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj si pe eticheta seringii
preumpluta dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine seringa in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se congela.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca solutia nu este limpede sau contine particule.

Nordimet este pentru o singura utilizare. Fiecare seringa folosita trebuie aruncata.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nordimet
Substanta activa este metotrexat. Un ml de solutie contine metotrexat 25 mg.
Celelalte componente sunt clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Sunt disponibile urmatoarele seringi:

Seringad preumpluta cu 0,3 ml solutie care contine metotrexat 7,5 mg
Seringd preumpluta cu 0,4 ml solutie care contine metotrexat 10 mg
Seringa preumpluta cu 0,5 ml solutie care contine metotrexat 12,5 mg
Seringad preumpluta cu 0,6 ml solutie care contine metotrexat 15 mg
Seringa preumpluta cu 0,7 ml solutie care contine metotrexat 17,5 mg
Seringa preumpluté cu 0,8 ml solutie care contine metotrexat 20 mg
Seringd preumpluta cu 0,9 ml solutie care contine metotrexat 22,5 mg
Seringad preumpluta cu 1,0 ml solutie care contine metotrexat 25 mg

Cum arata Nordimet si continutul ambalajului
Seringile preumplute Nordimet contin o solutie injectabild cu aspect limpede si de culoare galbena.

Nordimet este disponibil in ambalaje care contin 1 seringd preumpluta si doua tampoane cu alcool
si in ambalaje multiple cuprinzand 4, 6 sau 12 cutii, fiecare continand o seringa preumpluta si doua
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tampoane cu alcool.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Olanda

Producitor

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud

Belgia

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Suedia

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http//www.ema.europa.cu.

209



ANEXA IV

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIEI/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIAT;&
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Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru metotrexat, concluziile stiintifice ale
PRAC sunt urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile referitoare la reactiile de fotosensibilitate manifestate in cazuri
spontane, incluzand un caz letal si literatura de specialitate, PRAC considera ca trebuie adaugata
sau revizuita reactia adversa la medicament reprezentand reactii de fotosensibilitate si ca ar trebui
introdus un avertisment referitor la riscul de fotosensibilitate in informatiile referitoare la
produsele care contin metotrexat.

Pe baza datelor disponibile cu privire la interactiunea dintre metotrexat si metamizol din rapoarte
spontane si literatura de specialitate, PRAC considera ca utilizarea concomitentd a metotrexatului
si metamizolului poate creste toxicitatea hematologica, in special la pacienti varstnici.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu
motivele recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru metotrexat, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul care contine/medicamentele care contin metotrexat este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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