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Nordimet 22,5 mg
Nordimet 25 mg

Nordimet®

Injektionslosung in einem Fertigpen

Methotrexat

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Nordimet und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nordimet beachten?
. Wie ist Nordimet anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Nordimet aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nordimet und wofiir wird es angewendet?

Nordimet enthalt den Wirkstoff Methotrexat, der wirkt, indem er:

— Entziindungen oder Schwellungen verringert und

— die Aktivitat des Immunsystems (des korpereigenen Abwehrsystems) verringert. Ein Uberaktives
Immunsystem wurde mit entziindlichen Erkrankungen in Verbindung gebracht.

Nordimet ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung einer Reihe von entzindlichen Erkrankungen eingesetzt wird:

— aktive rheumatoide Arthritis bei Erwachsenen. Aktive rheumatoide Arthritis ist eine entzlindliche
Erkrankung, die die Gelenke betrifft.

— schwere, aktive juvenile idiopathische Arthritis (JIA) in finf oder mehr Gelenken (deswegen wird
diese Erkrankung als polyarthritisch bezeichnet) bei Patienten, die nicht ausreichend auf eine
Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben.

— mittelschwere bis schwere Schuppenflechte (Plaque-Psoriasis) bei Erwachsenen, die fir eine
systemische Therapie geeignet sind, sowie schwere Schuppenflechte, die auch die Gelenke betrifft
(Psoriasis-Arthritis), bei erwachsenen Patienten.

— Einleitung einer Remission (Symptomfreiheit) bei Erwachsenen mit mittelschwerem
steroidabhangigem Morbus Crohn, in Kombination mit Kortikosteroiden.

— Erhalt der Remission (Symptomfreiheit) bei Erwachsenen mit Morbus Crohn, die auf Methotrexat
angesprochen haben, als Monotherapie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nordimet beachten?

Nordimet darf nicht angewendet werden, wenn

— Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— Sie eine schwere Nierenerkrankung haben (lhr Arzt kann lhnen sagen, ob Sie eine schwere
Nierenerkrankung haben).

— Sie eine schwere Lebererkrankung haben (lhr Arzt kann lhnen sagen, ob Sie eine schwere
Lebererkrankung haben).

— Sie Erkrankungen des blutbildenden Systems haben.

— Sie einen erhoéhten Alkoholkonsum haben.

— die Funktion Ihres Immunsystems eingeschrankt ist.

— Sie eine schwere oder bestehende Infektion haben, z. B. Tuberkulose und HIV.

— Sie Geschwire im Magen-Darm-Trakt haben.

— Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

— Sie gleichzeitig mit Lebendimpfstoffen geimpft werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit zugrunde liegender rheumatologischer Erkrankung
bei der Anwendung von Methotrexat berichtet. Sollten Sie Symptome, wie blutigen Auswurf oder
Husten beobachten, dann kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

Es kann zu vergréRerten Lymphknoten (Lymphom) kommen; in diesem Fall muss die Behandlung
abgebrochen werden.

Durchfall ist eine mdgliche Nebenwirkung von Nordimet, bei der die Behandlung unterbrochen werden
muss. Wenn Sie Durchfall haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Bei Krebspatienten, die Methotrexat erhielten, wurden bestimmte Hirnerkrankungen (Enzephalopathie/
Leukenzephalopathie) gemeldet. Solche Nebenwirkungen kdnnen nicht ausgeschlossen werden, wenn
Methotrexat zur Behandlung anderer Erkrankungen angewendet wird.

Wenn Sie, |hr Partner oder Ihre Pflegeperson ein neues Auftreten oder eine Verschlechterung
von neurologischen Symptomen bemerken, einschliel3lich allgemeiner Muskelschwéache,
Sehstorungen, Veranderungen von Denken, Gedachtnis und Orientierung, die zu Verwirrtheit und
Personlichkeitsveranderungen fihren, setzen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung,
da dies Symptome einer sehr seltenen, schweren Hirninfektion sein kénnen, die als progressive
multifokale Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von Nordimet
Methotrexat zur Behandlung von rheumatologischen Erkrankungen, Erkrankungen der Haut oder

Morbus Crohn darf nur einmal wéchentlich angewendet werden. Fehlerhafte Dosierung von
Methotrexat kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschliellich tddlich verlaufender, fiihren.
Bitte lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr aufmerksam.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Nordimet anwenden, wenn Sie:

— Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben und mit Insulin behandelt werden.

— inaktive, chronische Infektionen haben (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder C, Gurtelrose [Herpes zoster]).

— eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten.

— Probleme mit Ihrer Lungenfunktion haben.

— stark Ubergewichtig sind.

— ungewohnliche Flissigkeitsansammlungen im Bauchraum oder im Raum zwischen Lunge und
Brustwand haben (Aszites, Pleuraergusse).

— dehydriert sind oder Erkrankungen haben, die zu Dehydratation (Flissigkeitsmangel) fihren kénnen
(z. B. Dehydratation infolge von Erbrechen, Durchfall oder Entziindung des Munds und der Lippen).

Falls Sie Hautprobleme nach einer Strahlentherapie (strahlungsinduzierte Dermatitis) oder einen

Sonnenbrand hatten, kénnen diese Probleme wieder auftreten, wenn Sie Nordimet anwenden.

Kinder, Jugendliche und &ltere Patienten
Dosierungsempfehlungen sind abhangig vom Gewicht des Patienten.

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren wird nicht empfohlen, da es in dieser Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung dieses Arzneimittels gibt.

Kinder, Jugendliche und altere Patienten, die mit Nordimet behandelt werden, sollten engmaschig
medizinisch Uberwacht werden, damit mégliche Nebenwirkungen so friih wie méglich erkannt werden.

Die Dosierung fur altere Patienten sollte wegen der altersbedingt reduzierten Leber- und
Nierenfunktion verringert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Behandlung mit Nordimet

Methotrexat beeintrachtigt voribergehend die Produktion von Spermien und Eizellen. Methotrexat kann
Fehlgeburten und schwere Geburtsfehler verursachen. Wenn Sie eine Frau sind, sollten Sie wahrend
Ihrer Behandlung mit Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung Ihrer Behandlung
eine Schwangerschaft vermeiden. Wenn Sie ein Mann sind, sollten Sie es wahrend lhrer Behandlung
mit Methotrexat und fir mindestens 3 Monate nach Beendigung lhrer Behandlung vermeiden, ein Kind
zu zeugen (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Durch Psoriasis verursachte Hautveranderungen kénnen sich wahrend der Behandlung mit Nordimet
verschlechtern, wenn sie ultravioletter Bestrahlung ausgesetzt werden.

Empfohlene Verlaufskontrollen und VorsichtsmafRnahmen
Auch wenn Methotrexat in niedrigen Dosen angewendet wird, kdnnen schwerwiegende Nebenwirkungen

auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, muss lhr Arzt Kontrolluntersuchungen und Labortests
durchfihren.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wird lhr Blut untersucht, um festzustellen, ob Sie genligend
Blutkérperchen haben. Ihr Blut wird auch untersucht, um lhre Leberfunktion zu Gberprifen und
herauszufinden, ob Sie eine Hepatitis haben. Dariiber hinaus werden das Serumalbumin (ein Protein im
Blut), der Hepatitis-Status (Leberinfektion) und die Nierenfunktion gepriift. Moglicherweise entscheidet der
Arzt auch weitere Leberuntersuchungen durchzufiihren. Dabei kann es sich um Bildaufnahmen lhrer Leber
handeln oder die Entnahme einer kleinen Gewebeprobe aus der Leber, um diese genauer zu untersuchen.
Ihr Arzt untersucht Sie moglicherweise auch auf Tuberkulose, rontgt lhren Brustkorb oder flihrt einen

Ihr Arzt fihrt moglicherweise folgende Untersuchungen durch:

— Untersuchung der Mundhdhle und des Rachens auf Verdnderungen der Schleimhaut wie z. B.

— Blutuntersuchungen/Blutbild mit Anzahl der Blutkdrperchen und Bestimmung des Methotrexat-
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— Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberfunktion

— Bildgebende Verfahren, um den Zustand der Leber zu iberwachen

— Entnahme einer kleinen Gewebeprobe aus der Leber fiir eine genauere Untersuchung
— Blutuntersuchung, um die Nierenfunktion zu Uberwachen

— Uberwachung der Atemwege und, falls erforderlich, ein Lungenfunktionstest

Es ist sehr wichtig, dass Sie zu diesen geplanten Untersuchungen kommen.

Falls die Ergebnisse einer dieser Untersuchungen auffallig sind, wird lhr Arzt hre Behandlung entsprechend
anpassen.

Anwendung von Nordimet zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

— andere Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoriasis wie Leflunomid, Sulfasalazin (ein
Arzneimittel, das aufRer zur Behandlung von Arthritis und Psoriasis auch zur Behandlung von Colitis
ulcerosa eingesetzt wird), Acetylsalicylsdure, Phenylbutazon oder Amidopyrin

— Cyclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems)

— Azathioprin (zur Unterdriickung der AbstoRungsreaktion nach einer Organtransplantation)

— Retinoide (zur Behandlung von Psoriasis und anderen Hautkrankheiten)

— Antikonvulsiva (beugen Krampfanfallen vor) wie Phenytoin, Valproat oder Carbamazepin

— Krebsbehandlungen

— Barbiturate (Schlafmittel)

— Tranquilizer (Beruhigungsmittel)

— orale Kontrazeptiva (,Antibabypille)

— Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

— Antibiotika (z. B. Penicillin, Glycopeptide, Trimethoprim-Sulfamethoxazol, Sulfonamide, Ciprofloxacin,
Cefalotin, Tetracycline, Chloramphenicol)

— Pyrimethamin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria)

— Vitaminpraparate, die Folsaure enthalten

— Protonenpumpenhemmer (Arzneimittel, die die Produktion von Magensaure verringern und zur
Behandlung von schwerem Sodbrennen oder Geschwiuren eingesetzt werden) wie z. B. Omeprazol oder
Pantoprazol

— Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

— Colestyramin (zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel, Juckreiz oder Durchfall)

— NSAR, nichtsteroidale Antirheumatika (zur Behandlung von Schmerz oder Entziindung)

— p-Aminobenzoesaure (zur Behandlung von Hauterkrankungen)

— jegliche Impfung mit Lebendimpfstoffen (muss vermieden werden) wie z. B. Impfungen gegen Masern,
Mumps oder Gelbfieber

— zusatzliche blutschadigende (hamatotoxische) Arzneimittel (z. B. Metamizol)

— Distickstoffmonoxid (,Lachgas®, das zur Narkose angewendet wird)

Anwendung von Nordimet zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Nordimet diirfen Sie keinen Alkohol trinken und miissen den tGbermafigen
Konsum von Kaffee, koffeinhaltigen Softdrinks und schwarzem Tee vermeiden, da dies die Nebenwirkungen
verstarken oder die Wirkung von Nordimet beeinflussen kann. Achten Sie darauf, wahrend der Behandlung
mit Nordimet gentigend Flissigkeit zu sich zu nehmen, weil Austrocknung (Dehydratation, Reduzierung der
Kérperflissigkeit) die Toxizitat (Giftigkeit) von Nordimet erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Wenden Sie Nordimet wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie versuchen, schwanger zu werden,

nicht an. Methotrexat kann zu Geburtsfehlern flihren, ungeborene Kinder schadigen oder Fehlgeburten
auslosen. Es ist mit Fehlbildungen von Schadel, Gesicht, Herz und Blutgefalen, Gehirn und Gliedmalen
verbunden. Daher ist es sehr wichtig, dass Methotrexat bei schwangeren Patientinnen oder bei
Patientinnen, die beabsichtigen schwanger zu werden, nicht angewendet wird. Bei Frauen im gebarfahigen
Alter muss jede Mdglichkeit einer Schwangerschaft vor Behandlungsbeginn mit geeigneten Methoden,

wie z. B. einem Schwangerschaftstest, ausgeschlossen werden. Sie miissen vermeiden, wahrend der
Behandlung mit Nordimet und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung schwanger zu
werden, indem Sie wahrend des gesamten Zeitraums eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden
(siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Falls Sie wahrend der Behandlung schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, sprechen Sie so
bald wie mdglich mit lnrem Arzt. Es sollte lhnen eine Beratung liber das Risiko schadigender Wirkungen der
Behandlung auf das Kind angeboten werden.

Wenn Sie schwanger werden mochten, sollten Sie lhren Arzt konsultieren, der Sie eventuell vor dem
geplanten Beginn der Behandlung zur Beratung an einen Spezialisten Uberweisen wird.

Stillzeit
Stillen Sie wahrend der Behandlung nicht, da Methotrexat in die Muttermilch bergeht. Wenn |hr Arzt eine
Behandlung mit Methotrexat wahrend der Stillzeit als absolut notwendig erachtet, missen Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit des Mannes
Die verfligbaren Fakten deuten nicht darauf hin, dass ein erhéhtes Risiko fiir Fehlbildungen oder

Fehlgeburten besteht, wenn der Vater Methotrexat in einer Dosis von weniger als 30 mg/Woche erhalt.
Aber das Risiko kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Methotrexat kann genotoxisch wirken, d. h.,
dass das Arzneimittel Erbgutveranderungen verursachen kann. Methotrexat kann die Spermienproduktion
beeintrachtigen, verbunden mit der Moglichkeit Geburtsschaden zu verursachen. Sie sollten daher wahrend
der Behandlung mit Methotrexat und fir mindestens 3 Monate nach Beendigung der Behandlung die
Zeugung von Kindern oder Samenspenden vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Nordimet kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die das zentrale Nervensystem
betreffen wie z. B. Mldigkeit und Schwindel. In einigen Fallen kann lhre Fahigkeit Fahrzeuge zu fihren und/
oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein. Wenn Sie sich miide oder benommen flihlen, sollten Sie
kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.

Nordimet enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Nordimet anzuwenden?

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von Nordimet

Nordimet darf zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, aktiver juveniler idiopathischer Arthritis,
Psoriasis, Psoriasis-Arthritis und Morbus Crohn nur einmal wéchentlich angewendet werden. Die
Anwendung von zu viel Nordimet kann tddlich sein. Bitte lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage
sehr aufmerksam. Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel anwenden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nordimet wird 1 x pro Woche angewendet. Zusammen mit Ihrem Arzt legen Sie einen geeigneten
Wochentag fest, an dem Sie lhre Injektion erhalten.

Eine falsche Anwendung von Nordimet kann zu schweren Nebenwirkungen fuhren, die tédlich sein kdnnen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Dosierung bei Patienten mit rheumatoider Arthritis
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Methotrexat einmal wochentlich.

Ihr Arzt kann die Dosis erhdhen, wenn die angewendete Dosis nicht ausreichend wirksam ist, Sie diese
aber gut vertragen. Die durchschnittliche wdchentliche Dosis betragt 15-20 mg. Im Allgemeinen sollte eine
wochentliche Dosis von 25 mg nicht Gberschritten werden. Sobald die Wirkung von Nordimet einsetzt, kann
Ihr Arzt die Dosis schrittweise auf die geringstmdgliche noch wirksame Erhaltungsdosis reduzieren.

Im Allgemeinen kann eine Besserung der Beschwerden nach 4-8 Wochen Behandlungsdauer erwartet
werden. Die Symptome kdnnen wiederkehren, wenn die Behandlung mit Nordimet beendet wird.

Anwendung bei Erwachsenen mit mittelschweren bis schweren Formen der Plaque-Psoriasis oder schwerer
Psoriasis-Arthritis

lhr Arzt wird lhnen eine einmalige Testdosis von 5-10 mg injizieren, um mogliche Nebenwirkungen
einschatzen zu kénnen.

Wenn Sie die Testdosis gut vertragen, wird die Behandlung nach einer Woche mit einer Dosis von etwa
7,5 mg fortgesetzt.

Im Allgemeinen ist nach 2—6 Wochen ein Ansprechen auf die Behandlung zu erwarten. In Abhangigkeit von
der Wirkung der Behandlung und den Ergebnissen der Blut- und Urinuntersuchungen wird die Therapie
entweder fortgesetzt oder beendet.

Dosierung bei erwachsenen Patienten mit Morbus Crohn
Ihr Arzt wird mit einer Dosis von 25 mg einmal wochentlich beginnen. Ein Ansprechen auf die Behandlung

ist im Allgemeinen nach 8 bis 12 Wochen zu erwarten. In Abhangigkeit von der Wirkung der Behandlung
Uber die Zeit kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosis auf 15 mg einmal wdchentlich zu senken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren mit polyarthritischen Formen der juvenilen
idiopathischen Arthritis

Der Arzt berechnet die erforderliche Dosis anhand der Kérperoberflache des Kindes (m?). Die Dosis wird in
mg/m? angegeben.

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren wird aufgrund unzureichender Erfahrungen in dieser
Altersgruppe nicht empfohlen.

Art und Dauer der Anwendung
Nordimet wird als Injektion unter die Haut (subkutan) gespritzt. Es wird einmal wéchentlich injiziert und es
wird empfohlen, Nordimet immer am gleichen Wochentag zu injizieren.

Zu Beginn der Behandlung wird Nordimet vom medizinischen Fachpersonal injiziert. Mit Einverstandnis
lhres Arztes kdnnen Sie auch lernen, sich Nordimet selbst zu spritzen. Sie werden in diesem Fall
angemessen unterrichtet. Unter keinen Umstanden diirfen Sie sich selbst eine Injektion verabreichen, wenn
Sie noch nicht angelernt wurden.

Die Dauer der Behandlung wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Die Behandlung von rheumatoider Arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis, Plaque-Psoriasis, Psoriasis-
Arthritis und Morbus Crohn mit Nordimet ist eine Langzeitbehandlung.

Selbstinjektion von Nordimet

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Umgang mit dem Pen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Verabreichen Sie sich keine Injektion, wenn Sie noch nicht angelernt wurden. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, was Sie tun mussen, sprechen Sie unverzlglich mit lnrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Bevor Sie sich Nordimet selbst injizieren

— Priifen Sie das Verfalldatum auf dem Arzneimittel. Verwenden Sie es nicht, wenn das Datum Uberschritten ist.

— Uberzeugen Sie sich, dass der Pen nicht besch&digt ist und dass er eine klare, gelbe Lésung enthalt.
Wenn das nicht der Fall ist, verwenden Sie einen anderen Pen.

— Untersuchen Sie lhre letzte Injektionsstelle um festzustellen, ob die letzte Injektion eine Rétung verursacht
hat, die Hautfarbe sich verandert hat, die Stelle geschwollen ist, nasst oder schmerzt. Wenn dies der Fall
ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

— Suchen Sie sich eine Stelle fur die neue Injektion aus. Wechseln Sie die Einstichstelle bei jeder Injektion.

Anleitung zur Selbstinjektion von Nordimet
1) Reinigen Sie lhre Hande grindlich mit Seife und Wasser.

2) Setzen oder legen Sie sich bequem und entspannt hin. Sie missen die Hautstelle, in die Sie injizieren
wollen, gut sehen kdnnen.

3) Der Pen ist vorbeflllt und gebrauchsfertig. Sehen Sie sich den Pen genau an. Durch das Sichtfenster
sollten Sie eine gelbe Flissigkeit sehen. Moglicherweise sehen Sie eine kleine Luftblase. Diese hat
keinen Einfluss auf die Injektion und schadet Ihnen nicht.

Es kann sein, dass ein Tropfen an der Nadelspitze austritt. Das ist normal.

4) Wahlen Sie die Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese mit dem beiliegenden Alkoholtupfer. Die
Wirkung tritt nach 30 bis 60 Sekunden ein. Geeignete Injektionsstellen sind die Vorderseite des Bauchs
und der Oberschenkel.

5) Halten Sie den Pen an seinem Kérper fest und nehmen Sie die griine Schutzkappe ab, indem Sie diese
gerade vom Pen wegziehen. Kappe nicht drehen oder abknicken.
Behalten Sie den Pen in der Hand, nachdem Sie die Kappe abgenommen haben. Der Pen darf nicht mit
irgendetwas in Bertihrung kommen. So ist sichergestellt, dass er nicht versehentlich aktiviert wird und
dass die Nadel sauber bleibt.

6) Nehmen Sie die Haut an der Injektionsstelle zwischen Daumen und Zeigefinger, sodass sich eine Hautfalte
bildet. Achten Sie darauf, dass Sie diese Hautfalte wahrend der gesamten Injektionsdauer halten.

7) Bewegen Sie den Pen auf die Hautfalte (Injektionsstelle) zu. Der Nadelschutz zeigt dabei direkt auf die
Injektionsstelle. Setzen Sie den gelben Nadelschutz so auf die Injektionsstelle auf, dass der Rand des
Nadelschutzes Uberall die Haut berihrt.

8) Driicken Sie den Pen auf Ihre Haut, bis Sie einen ,Klick® hdren und spiiren.
Damit ist der Pen aktiviert und die Losung wird automatisch in lhre Haut gespritzt.

=click= A

9) Die Injektion dauert nicht langer als 10 Sekunden. Sie spuren und héren einen zweiten ,Klick®, wenn die
Injektion beendet ist.

— H -
=click=

10) Warten Sie noch 2 bis 3 Sekunden, bevor Sie den Pen von der Haut nehmen. Der Nadelschutz des
Pens ist jetzt verriegelt, um Nadelstichverletzungen zu verhindern. Jetzt kdnnen Sie die Hautfalte
loslassen.

11) Priifen Sie das Innere des Pens durch das Sichtfenster. Sie sollten griinen Kunststoff sehen. Das
bedeutet, dass die gesamte Flissigkeit injiziert wurde. Entsorgen Sie den benutzten Pen in dem
Behalter fiir spitze und scharfe Instrumente. Schlielen Sie den Deckel des Behalters fest und bewahren
Sie den Behalter auRerhalb der Reichweite von Kindern auf. Wenn Methotrexat versehentlich auf Haut
oder Weichteilgewebe gelangt, missen diese Stellen mit reichlich Wasser abgesplilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nordimet angewendet haben, als Sie sollten
Befolgen Sie die Dosierungsanweisungen lhres behandelnden Arztes. Andern Sie Ihre Dosis nur, wenn lhr
Arzt dies angeordnet hat.

Wenn Sie vermuten, dass Sie zu viel Nordimet angewendet haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder
begeben Sie sich in das nachstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie Ihre Arzneimittelpackung und diese
Packungsbeilage mit, wenn Sie einen Arzt oder ein Krankenhaus aufsuchen.

Eine Uberdosis Methotrexat kann starke toxische Reaktionen ausldésen. Zu den Symptomen einer Uberdosis
gehdren Neigung zu blauen Flecken oder Blutungen, ungewdhnliches Schwachegefihl, Entziindungen im
Mund, Ubelkeit, Erbrechen, schwarzer oder blutiger Stuhl, Husten mit blutigem Auswurf oder Erbrochenes,
das aussieht wie Kaffeesatz, und verringerte Harnausscheidung. Siehe auch Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung von Nordimet vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, sondern
fahren Sie mit der verordneten Dosis fort. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Nordimet abbrechen
Sie sollten die Behandlung mit Nordimet nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt unterbrechen
oder beenden. Falls Sie Nebenwirkungen vermuten, fragen Sie unverziglich lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie plotzlich pfeifende Atmung, Atembeschwerden,
Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere,
wenn dies den ganzen Korper betrifft) haben.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt:

— Lungenentziindung (mdgliche Symptome: allgemeines Krankheitsgefiihl, Reizhusten, Kurzatmigkeit,
Atemnot im Ruhezustand, Schmerzen im Brustkorb oder Fieber)

— Blutiger Auswurf oder Husten

— Starke Hautabschalung oder Blasenbildung

— Ungewdhnliche Blutungen (einschlieBlich Erbrechen von Blut) oder blaue Flecken

— Starker Durchfall

— Geschwire im Mund

— Schwarzer oder teerartiger Stuhl

— Blut im Urin oder Stuhl

— Kleine rote Punkte auf der Haut

— Fieber

— Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

— Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

— Durst und/oder haufiges Wasserlassen

— Krampfanfalle

— Bewusstlosigkeit

— Verschwommenes Sehen oder verschlechtertes Sehvermdgen

Auflerdem wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Entzindungen der Mundschleimhaut, Verdauungsstérungen,
Anstieg der Leberenzymwerte.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Verminderte Blutzellbildung mit Verringerung der Anzahl roter und/oder weilRer Blutzellen und/oder
Blutplattichen (Leukopenie, Anamie, Thrombozytopenie), Kopfschmerzen, Mudigkeit, Benommenheit,
Lungenentziindung (Pneumonie) mit trockenem, unproduktivem Husten, Kurzatmigkeit und Fieber,
Geschwire im Mund, Durchfall, Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Abnahme der Anzahl von Blutzellen und Blutplattchen, Halsentziindung, Schwindel, Verwirrtheit,
Depression, Entziindung der BlutgefalRe, Geschwiire und Blutung im Verdauungstrakt, Darmentziindung,
Erbrechen, Bauchspeicheldriisenentziindung, Leberfunktionsstorungen, Diabetes, Abnahme des Bluteiweil3,
herpesahnlicher Ausschlag, Nesselsucht, Lichtempfindlichkeit, Haarausfall, Zunahme von Rheumaknétchen,
Hautgeschwire, Gurtelrose, Gelenk- oder Muskelschmerzen, Osteoporose (Abnahme der Knochenmasse),
Blasenentziindung und -geschwire (moglicherweise mit Blut im Urin), verringerte Nierenfunktion,
Schmerzen beim Wasserlassen, Scheidenentziindung und -geschwire.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Infektion (einschlieRlich Rickkehr inaktiver chronischer Infektionen), Sepsis, rote Augen, allergische
Reaktionen, anaphylaktischer Schock, verringerte Anzahl von Antikdrpern im Blut, Herzbeutelentziindung
(Perikarditis), Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel, Behinderung des Bluteintritts in das Herz durch die
Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel, Sehstérungen, Stimmungsschwankungen, niedriger Blutdruck,
Blutgerinnsel, Bildung von Narbengewebe in der Lunge (Lungenfibrose), Pneumocystis-jiroveci-Pneumonie,
Atemaussetzer, Asthma, Flissigkeitsansammlung im Brustfellbeutel (Pleura), Zahnfleischentziindung,
akute Leberentziindung (Hepatitis), Braunfarbung der Haut, Akne, rote oder violette Piinktchen durch
Gefalblutungen, allergische Entziindung der Blutgefale, Knochenbriiche, Nierenversagen, weniger oder
keine Urinproduktion, Elektrolytstérungen, Fieber, langsame Wundheilung.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Verringerung bestimmter weilRer Blutkdrperchen (Agranulozytose), schwere Schadigung des
Knochenmarks, Leberversagen, geschwollene Drusen, Schlaflosigkeit, Schmerzen, Muskelschwache,
Taubheit oder Kribbeln/weniger Gefiihl bei Beriihrung als Ublich, Veranderung des Geschmackssinns
(metallischer Geschmack), Krampfanfalle, Hirnhautentziindung, die Lahmungserscheinungen oder
Erbrechen verursacht, Sehstérungen, Netzhautschaden, blutiges Erbrechen, Vergréfierung des Dickdarms
begleitet von starken Schmerzen (toxisches Megakolon), Spermienfehlbildung (Oligospermie), Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), verstarkte Pigmentierung der Nagel,
sexuelle Unlust, Erektionsstérungen, Nagelbettentziindung, schwere Verdauungsstérungen, Furunkel,
sichtbare VergroRRerung der kleinen Blutgefale in der Haut, Menstruationsstérungen, Ausfluss aus der
Scheide, Unfruchtbarkeit, Brustentwicklung bei Mannern (Gynakomastie), lymphoproliferative Erkrankungen
(Ubermafige Produktion von weifden Blutkérperchen).

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Erhohte Anzahl bestimmter weilRer Blutkdrperchen (Eosinophilie), bestimmte Hirnerkrankungen
(Enzephalopathie/Leukenzephalopathie), Nasenbluten, Lungenblutungen, Knochenschadigung am Kiefer
(als Folge der iibermafigen Produktion von weilRen Blutkdrperchen), Eiweil® im Urin, Schwachegefihl,
Gewebezerstérung an der Injektionsstelle, Rétung und Hautschuppung, Schwellung.

Bei Nordimet wurden nur leichte lokale Hautreaktionen (wie Brennen, Rétung, Schwellung, Verfarbung,
starker Juckreiz, Schmerzen) beobachtet, die wahrend der Therapie abnahmen.Nordimet kann die Anzahl
der weilRen Blutzellen verringern, was Ihre Widerstandskraft gegen Infektionen reduzieren kann. Wenn Sie
eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und einer starken Verschlechterung Ihres Allgemeinbefindens
versplren oder Fieber mit Symptomen einer lokalen Infektion wie Schmerzen in Hals, Rachen und Mund
oder Probleme beim Wasserlassen haben, sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen. Es wird eine
Blutuntersuchung durchgefiihrt, um eine mégliche Verringerung der weiRen Blutzellen (Agranulozytose)
festzustellen. Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, dass Sie Nordimet anwenden.

Es ist bekannt, dass Methotrexat Knochenbeschwerden wie Gelenk- und Muskelschmerzen und
Osteoporose verursacht. Die Haufigkeit dieser Risiken bei Kindern ist nicht bekannt.

Nordimet kann schwerwiegende (in einigen Fallen lebensbedrohliche) Nebenwirkungen verursachen. lhr
Arzt wird Blutuntersuchungen durchfiihren, um Auffalligkeiten im Blut (z. B. geringe Anzahl weil3er Blutzellen
oder Blutplattchen, Lymphom) und Veranderungen in den Nieren und der Leber zu erkennen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem:

DEUTSCHLAND

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

OSTERREICH

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Nordimet aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Fertigpens und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar ist und
Partikel enthalt.

Nordimet ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Alle gebrauchten Pens miissen entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nordimet enthalt
Der Wirkstoff ist Methotrexat. 1,0 ml der L6sung enthélt 25 mg Methotrexat.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Folgende Pens werden angeboten:

Fertigpen mit 0,3 ml enthalt 7,5 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,4 ml enthalt 10 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,5 ml enthalt 12,5 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,6 ml enthalt 15 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,7 ml enthalt 17,5 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,8 ml enthalt 20 mg Methotrexat
Fertigpen mit 0,9 ml enthalt 22,5 mg Methotrexat
Fertigpen mit 1,0 ml enthalt 25 mg Methotrexat

Wie Nordimet aussieht und Inhalt der Packung
Der Nordimet Fertigpen enthalt eine klare, gelbe Injektionslésung.

Nordimet ist erhaltlich in Packungen mit je 1 oder 4 Fertigpens und 1 oder 4 Alkoholtupfern sowie in
Mehrfachpackungen, die 4 oder 6 Einzelpackungen mit je einem Fertigpen und einem Alkoholtupfer
enthalten.

Nordimet ist auch als Mehrfachpackung erhaltlich, die aus 3 Packungen mit je 4 Fertigpens und
Alkoholtupfern besteht.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Niederlande

Hersteller

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo
Schweden

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Déanemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2023.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Nordimet’

injekCni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

— Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.Co je Nordimet a k cemu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Nordimet pouzivat
3.Jak se Nordimet pouziva

4 .Mozné nezadouci ucinky

5.Jak Nordimet uchovavat

6.0Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Nordimet a k €éemu se pouziva
Nordimet obsahuje |éCivou latku methotrexat, ktera ucinkuje tak, Ze:

— potladuje zanét nebo otok a
— snizuje aktivitu imunitniho systému (vlastniho obranného mechanismu téla). Byla zjiSténa souvislost mezi
pfiliSnou aktivitou imunitniho systému a zanétlivymi onemocnénimi.

Nordimet je pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé Ffady zanétlivych onemocnéni:

— aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientt. Aktivni revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni,
které postihuje klouby;

— tézké aktivni juvenilni idiopatické artritidy s postizenim péti nebo vice kloubUl (tento stav se proto oznacuje
pripravky (NSAID);

— stfedné tézké az tézké formy loziskoveé lupénky, a zavazné lupénky, ktera postihuje i klouby (psoriatické
artritidy) u dospélych pacient;

— k navozeni remise (obdobi bez pfiznakd nemoci) u dospélych se stfedné téZzkou Crohnovou chorobou
zavislou na steroidech, v kombinaci s kortikosteroidy;

— k udrzeni remise Crohnovy choroby u dospélych, ktefi reaguji na methotrexat, v monoterapii (Ié¢ba
jednim lékem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nordimet pouzivat

Nepouzivejte Nordimet, jestlize:

— jste alergicky(a) na methotrexat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

— mate téZké onemocnéni ledvin (to, zda mate téZké onemocnéni ledvin, Vam bude schopen sdélit Vas
|ékar);

— mate tézké onemocnéni jater (to, zda mate tézké onemocnéni jater, Vam bude schopen sdélit Vas Iékar);

— mate poruchu krvetvorby;

konzumujete velka mnozstvi alkoholu;

mate zhorSenou funkci imunitniho systému;

mate tézkou nebo trvajici infekci, napf. tuberkulézu nebo HIV;

mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

— jste t&hotna nebo kojite (viz bod , T&hotenstvi, kojeni a plodnost®);

— jste sou€asné ockovan(a) zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

U pacientl se zakladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi IéEbé methotrexatem hlaseno akutni krvaceni
z plic. Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte okamzité svého
lékare.

Muze se objevit zvétSeni miznich uzlin (lymfom) a lIécbu je pak nutné ukoncit.

Prijem muze byt toxickym ucinkem pripravku Nordimet a vyZaduje pferuSeni lé¢by. Pokud budete mit
prijem, poradte se se svym lékafem.

U pacientl s rakovinou, ktefi dostavali methotrexat, byly hlaseny urcité poruchy mozku (encefalopatie/
leukoencefalopatie). Tyto nezadouci U€inky nelze vylougit ani pfi pouziti methotrexatu k [&é€bé jinych
onemocneéni.

Pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhor$eni neurologickych ptiznakd,
v&etné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které vedou ke
zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého Iékare, protoZze se mlze jednat o pfiznaky velmi
vzacneé, zavazneé infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

Dulezité varovani ohledné davkovani Nordimetu

Methotrexat k Ié¢bé revmatickych onemocnéni, onemocnéni kiize a Crohnovy choroby musi byt pouzivan
pouze jednou tydné. Nespravné davkovani methotrexatu mize vést k zavaznym nezadoucim G&inkiim,
které mohou byt smrtelné. Prectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této pfibalové informace.

Pfed pouzitim Nordimetu se poradte se svym lékafem, pokud:

— mate cukrovku (diabetes mellitus) a jste [é¢en(a) inzulinem;

mate neaktivni vleklé infekce (napf. tuberkuldzu, zZloutenku typu B nebo C, pasovy opar [herpes zoster]);

mate/mél(a) jste jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin;

mate problémy s funkci plic;

mate zavaznou nadvahu;

— dochazi u Vas k abnormalnimu hromadéni tekutiny v bfiSe nebo v dutiné mezi plicemi a hrudni sténou
(ascites, pleuralni vypotky);

— jste dehydratovany(a) nebo trpite stavy vedoucimi k dehydrataci (napf. dehydratace v disledku zvraceni,
prijmu nebo zanétu v dutiné Ustni a zanétu rtl).

od slunce, mohou se tyto stavy pfi uzivani Nordimetu znovu objevit.

Déti, dospivaijici a starSi pacienti

Davkovani zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pouziti u déti ve véku do 3 let se kvili nedostate€nym
zkuSenostem s pouzitim tohoto pfipravku v této vékové skupiné nedoporucuje.

Déti, dospivajici a starsi pacienti Ié€eni Nordimetem maji byt pod peclivym |ékafskym dohledem, aby bylo
mozné co nejdfive zjistit pfipadné nezadouci ucinky.
Z duvodu snizené funkce jater a ledvin souvisejici s vékem ma byt davka pro starsi pacienty snizena.

Zvlastni preventivni opatieni pfi [é€bé Nordimetem

Methotrexat doGasné ovliviiuje tvorbu spermii a vaji¢ek. Methotrexat maze zplsobit potrat a zavazné
vrozené vady. BEhem léCby metotrexatem a nejméné 6 mésicl po jejim ukonéeni nesmi Zeny otéhotnét.
Béhem IéCby metotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod
»1ehotenstvi, kojeni a plodnost®.

Zmény na klzi zpusobené lupénkou se mohou pfi ozarfeni ultrafialovym svétlem béhem lé€by Nordimetem
zhorSovat.

Doporuceni pro dalSi vySetifeni a preventivni opatfeni

| v pfipadé, ze methotrexat pouzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zavazné nezadouci ucinky.
Aby byly zjistény v€as, musi IékaF provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pfed zahajenim 1éCby:

Pred zahajenim 1écby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.

VySetfeni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se kontrolovat

mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy (infekéni zanét jater) a funkce ledvin.

Lékar se mlze také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dukladné vysetfit. Maze se jednat

o snimkovani jater nebo bude potfeba odebrat maly vzorek jaterni tkané. Lékar také zkontroluje, zda

nemate tuberkuldzu, proto Vam muaze nechat udélat rentgen hrudniku nebo provést funkéni vySetfeni plic.

V priibéhu lécby:

Lékar mlze provést nasledujici vySetfeni:

— vySetfeni dutiny Ustni a hitanu, kde muze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku viedud

— krevni testy/krevni obraz s diferencialnim rozpoctem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu

— krevni test ke sledovani funkce jater

— zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

— odebrani malého vzorku tkané z jater za ucelem blizSiho vySetfeni

— krevni test ke sledovani funkce ledvin

— kontrola dychacich cest a v pfipadé potfeby vySetfeni funkce plic

Je velmi dllezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vysetfeni.

Pokud budou vysledky nékterého z téchto testd abnormaini, Iékar pfiméfené upravi vasi 1é¢bu.

Dalsi lIécivé pripravky a Nordimet
Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlast dulezité je informovat Vaseho Iékare, pokud pouzivate:

— jiné Iéky na revmatoidni artritidu nebo lupénku, jako je leflunomid, sulfasalazin (pfipravek, ktery se kromé

artritidy a lupénky pouziva i k 16€bé ulcerdzni kolitidy), kyselina acetylsalicylova, fenylbutazon nebo

amidopyrin;

cyklosporin (k potlaceni funkce imunitniho systému);

azathioprin (pouziva se k prevenci odmitnuti organu po transplantaci);

retinoidy (pouzivaji se k 1&é€bé lupénky a dalSich koznich poruch);

antikonvulziva (pouzivaji se k prevenci kreci), jako je fenytoin, valproat nebo karbamazepin;

Iéky na rakovinu;

— barbituraty (injekce na spani);

— trankvilizéry;

— Ustné uzivané antikoncepcCni pfipravky;

— probenecid (pouziva se k 1é¢bé dny);

— antibiotika (nap¥. penicilin, glykopeptidy, trimethoprim-sulfamethoxazol, sulfonamidy, ciprofloxacin,
cefalotin, tetracykliny, chloramfenikol);

— pyrimethamin (pouziva se k prevenci a Ié¢bé malarie);

— vitaminové pfipravky obsahujici kyselinu listovou;

— inhibitory protonové pumpy (léky, které omezuji tvorbu Zaludeéni kyseliny a které se pouZzivaji k 1é¢bé
zavazného paleni zahy nebo viedul), napfiklad omeprazol nebo pantoprazol;

— theofylin (pouziva se k 1é¢bé astmatu);

— kolestyramin (pouziva se k 1é¢bé vysokého cholesterolu, pruritu nebo prdjmu);

— nesteroidni protizanétlivé pfipravky neboli NSAID (pouzivaji se k [é€bé bolesti nebo zanétu);

— kyselina p-aminobenzoova (pouziva se k Ié¢bé koznich onemocnéni);

— jakékoli o¢kovani Zivou vakcinou (nesmi byt pfipusténo), jako je ockovani proti spalnickam, pfiusnicim
nebo Zluté zimnici;

— dal$i hematotoxické 1éCivé pfipravky (napf. metamizol);

— oxid dusny (plyn pouZivany pfi celkové anestezii).

Nordimet s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem IéCby Nordimetem nesmite pit Zadny alkohol a je tfeba se vyhybat nadmérné konzumaci kavy,
nealkoholickych napoju obsahujicich kofein a ¢erného ¢aje, protoze to miize zesilovat nezadouci ucinky
nebo narudovat ucinnost Nordimetu. Dbejte také na to, abyste bé&éhem 1éCby Nordimetem pil(a) dostatek
tekutin, protoZe dehydratace (sniZzeni mnozstvi vody v téle) mize zvySovat toxicitu Nordimetu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Nepouzivejte Nordimet béhem téhotenstvi, nebo pokud se snazite otéhotnét. Methotrexat maze zplsobovat
vrozené vady, poSkodit nenarozené dité nebo zpUsobit potrat. Je spojovan s vrozenymi vyvojovymi

vadami (defekty) lebky, tvare, srdce a cév, mozku a koncetin. Proto je velmi dllezité, aby methotrexat

nebyl podavan téhotnym pacientkam nebo pacientkam, které planuji otéhotnét. U Zen v reprodukénim

véku musi byt vhodnymi prostfedky, napf. t€hotenskym testem, pfed zahajenim Ié€by vylou€ena jakakoli
moznost téhotenstvi. B€hem uzivani methotrexatu a nejméné 6 mésicu po ukoncéeni IéEby musite zabranit
otéhotnéni tim, Ze budete po celou tuto dobu pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod ,Upozornéni a
opatfeni).

Pokud presto béhem lécby otéhotnite nebo budete mit podezieni, ze byste mohla byt t€hotna, poradte se
co nejdfive se svym lékafem. Méla by Vam byt nabidnuta konzultace ohledné rizika $kodlivych ug¢inkd 1é€by
na dité.

Pokud chcete otéhotnét, poradte se se svym lékafem, ktery Vas miiZze pfed planovanym zacatkem lécby
odeslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Béhem IéCby nekojte, protoze methotrexat pfechazi do matefského miéka. Pokud Vas Iékar povazuje 1éCbu
methotrexatem béhem obdobi kojeni za naprosto nezbytnou, musite prestat kojit.

Muzska plodnost

Dostupné dikazy nenaznacuji zvySené riziko malformaci nebo potratu, pokud otec uziva methotrexat

v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko vSak nelze zcela vyloucit. Methotrexat mize byt genotoxicky. To
znamena, Ze tento pfipravek muzZe zpusobovat genetické mutace. Methotrexat miZe ovliviiovat tvorbu
spermii s potencialem zpusobovat vrozené vady. V pribéhu léEby methotrexatem a nejméné 3 mésice po
jejim ukon&eni musite zajistit, abyste nepocal dité, a nesmite darovat sperma.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha strojti

Béhem IéCby Nordimetem se mohou vyskytnout nezadouci uc€inky ovliviujici centralni nervovy systém, jako
je unava a zavrat. V nékterych pfipadech mize byt zhor§ena schopnost fidit dopravni prostfedky a/nebo
obsluhovat stroje. Pokud pocitite unavu nebo zavrat, nefidte ani neobsluhujte stroje.

Nordimet obsahuje sodik
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,bez sodiku®.

3. Jak se Nordimet pouziva

Dulezité upozornéni ohledné davkovani pfipravku Nordimet

Pouzivejte Nordimet pouze jednou tydné k Iécbé revmatoidni artritidy, aktivni juvenilni idiopatické
artritidy, psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby. Pouzivani pfili§ velkého mnozstvi pfipravku
Nordimet mlze vést k umrti. Prectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této pfibalové informace. Mate-li
jakékoli dotazy, obratte se pred pouzivanim tohoto pfipravku na svého Iékafe nebo lékarnika.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynl svého lékarfe. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Nordimet se podava pouze jednou tydné. Vy a Vas Iékaf mizete vybrat vhodny den v kazdém tydnu, kdy
budete dostavat svou injekci.

Nespravné podavani Nordimetu muze vést k zavaznym nezadoucim ucinkiim, které mohou byt smrtelné.
Doporu€ena davka je:

Davka u pacientu s revmatoidni artritidou

Doporuéena uvodni davka je 7,5 mg methotrexatu jednou tydné.

Pokud neni pouzita davka ucinna, ale je dobfe snasena, muze Iékar davku zvysit. Primérna tydenni davka
je 15—20 mg. Obecné nema tydenni davka prekrocit 25 mg. Az za¢ne Nordimet plsobit, muze |ékaF davku

ZlepSeni priznakll onemocnéni je obecné mozné ocekavat po 4—8 tydnech Iécby. Pokud je l1é¢ba
Nordimetem ukon&ena, mohou se pfiznaky vratit.

Pouziti u dospélych se stiedné téZkou az téZkou formou lozZiskové lupénky nebo téZkou psoriatickou
artritidou

Vas lékaf Vam poda jednu testovaci davku 5-10 mg, aby mohl vyhodnotit mozné nezadouci ucinky.

Pokud bude testovaci davka dobfe snasena, 1éEba bude po tydnu pokracovat s davkou pfiblizné 7,5
mg.Reakci na IéCbu je mozné obecné oCekavat po 2—6 tydnech. V zavislosti na ucincich |é¢by a vysledcich
testl krve a moci pak [é¢ba pokracuje nebo je ukoncena.

Davka u dospélych pacientt s Crohnovou chorobou:

V&S |ékar zaCne s tydenni davkou 25 mg. Reakci na 1é¢Ebu je mozné obecné olekavat po 8—-12 tydnech. V
zavislosti na ucincich lé¢by s postupem €asu se muze Vas lékar rozhodnout snizit davku na 15 mg tydné.

Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické artritidy
Lékar vypocita potfebnou davku z plochy povrchu téla ditéte (v m?) a davka se vyjadfuje v mg/m?.

Pouziti u déti do 3 let véku se kvuli nedostate¢nym zkusenostem v této skupiné nedoporucuje.

Zpusob a délka podavani

Nordimet se podava jako injekce pod kuzi. Injekce musi byt aplikovana jednou tydné a doporucuje se, aby
byla injekce Nordimetu aplikovana vzdy ve stejny den v tydnu.

Na zacatku léEby Vam muze injekci Nordimetu podat zdravotnicky pracovnik. Lékar vSak miZe rozhodnout,
Ze se mlzete naudit, jak si podat injekci Nordimetu sam (sama). Budete patficné zaskolen(a), jak pfi tom
postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si injekci sam (sama), dokud k tomu nebudete
zaSkolen(a).

Dobu trvani [é€by urCuje oSettujici Iékar.
Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, loZiskové lupénky, psoriatické artritidy a Crohnovy
choroby Nordimetem je dlouhodoba.

Jak si sam (sama) dat injekci Nordimetu

Pokud budete mit pfi zachazeni s perem potize, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika. NepokousSejte se
aplikovat si injekci sam (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) zaskolen(a). Pokud si nebudete jisty(a), co délat,
poradte se ihned se svym lékafem nebo sestrou. Kromé niZe uvedenych informaci o podavani najdete

na krabi¢ce QR kéd s instruktaznim videem, jak si pfipravek podat sam(a). Tento QR kéd Ize naskenovat
pomoci QR ctecky, aplikace (app) v chytrém telefonu nebo tabletu. Stejné informace naleznete také na
adrese https://nordimetvideo.com..

Nez si sam (sama) aplikujete injekci s Nordimetem

— Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na pfipravku. NepouZzivejte ho, pokud uz tato doba uplynula.

— Zkontrolujte, zda pero neni poSkozené a zda pfipravek v ném ma podobu &irého, zZlutého roztoku. Pokud
ne, pouzijte jiné pero.

— Zkontrolujte misto posledniho vpichu, abyste Zzjistil(a), zda posledni injekce nezpusobila jakékoli
zarudnuti, zménu barvy kidzZe, otok, mokvani nebo zda neni misto stale bolestivé. Pokud ano, poradte se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

— Rozhodnéte se, kam si pfipravek vpichnete. Misto vpichu pokazdé ménte.

Navod, jak si sam (sama) aplikovat injekci s Nordimetem
1) Umyijte si dukladné ruce mydlem a vodou.

2) Sednéte si nebo lehnéte do uvolnéné, pohodiné polohy. Musite vidét misto na kizi, do kterého se
chystate injekci aplikovat.

3) Pero je predplnéné a pfipravené k pouziti. Vizualné zkontrolujte pero. Prihledem byste mél(a) vidét
Zlutou tekutinu. Muzete vidét malou vzduchovou bublinku, ktera nema na injekci vliv a neublizi Vam.

Na hrotu jehly se mGze objevit mala kapka. To je normaini.

4) Zvolte misto vpichu a oc€istéte ho pfilozenym alkoholovym tamponem. K dosazeni pozadovaného ucinku
je zapotrebi 30-60 sekund. Vhodnymi misty vpichu jsou kiize na pfedni strané bfiSni stény a kdze na
pfedni strané stehna.

5) Drzte télo pera a sejméte zeleny ochranny kryt plynulym tahem rovné od pera. Neotacejte jim, ani jej
neohybejte. AZ stahnete vicko, drzte pero stale v ruce. Nedovolte, aby se pero dotklo néceho jiného. Tim
zajistite, aby nedoslo k nahodné aktivaci pera a aby jehla zUstala Cista.

6) Vytvorte na kuzi zahyb jemnym stisknutim mista vpichu mezi ukazovackem a palcem. Kozni zahyb
musite drzet po celou dobu aplikace injekce.

7) Piblizte pero ke koZnimu zahybu (mistu vpichu) tak, aby kryt jehly sméFoval pfimo k mistu vpichu. Zluty
kryt jehly pfilozte na misto vpichu tak, aby se cely obvod krytu jehly dotykal kizZe.

8) Tlacte pero smérem doll na kuzi, dokud neuslySite a neucitite ,cvaknuti*.

Tim se pero aktivuje a roztok se automaticky vstfikne do kuze.
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9) Aplikace injekce trva maximalné 10 sekund. Po dokon&eni aplikace ucitite a uslysite druhé ,cvaknuti®.

10) Pockejte dalsi 2—3 sekundy, nez odtahnete pero od kiize. Bezpecnostni kryt na peru je ted zajistény,
aby nemohlo dojit k poranéni jehlou. Nyni mGzete pustit kozni zahyb.

11) Pruhledem vizualné zkontrolujte pero. Mél(a) byste vidét zeleny plast. To znamena, Ze byla vstfiknuta
vesSkera tekutina. Pouzité pero vyhodte do poskytnuté nadoby na ostré predméty. Uzavrete tésné viko
nadoby a nadobu dejte z dosahu déti. Pokud se Vam methotrexat nahodné dostane na povrch kidze
nebo mékkych tkani, musite ho oplachnout velkym mnozstvim vody.

Jestlize jste pouzil(a) vice Nordimetu, nez jste mél(a)
Dodrzujte davku doporu€enou Vasim oSetfujicim Iékafem. Neménite davku bez doporuceni svého lékare.

Pokud mate podezreni, ze jste pouzil(a) pfili§ mnoho Nordimetu, neprodlené se poradte se svym Iékafem
nebo kontaktujte nejblizs§i nemocnici. Pokud pUjdete k Iékafi nebo do nemocnice, vezméte s sebou obal
pfipravku a tuto pfibalovou informaci.

Predavkovani methotrexatem muze vést k zavaznym toxickym reakcim. Pfiznaky pfedavkovani mohou
zahrnovat snadnou tvorbu podlitin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, bolaky v Ustech, pocit na zvraceni,
zvraceni, Cerné zabarvenou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvratky, které vypadaji jako kavova
sedlina, a snizené moceni. Viz také bod 4.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Nordimet
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
predepsané davky jako normalné. Pozadejte o radu svého lékare.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Nordimet
Lécbu Nordimetem byste nemél(a) pferuSovat nebo ukonéovat dfive, nez se poradite se svym Iékafem.
Pokud mate podezreni, Ze se u Vas projevuji nezadouci ucinky, poradte se neprodlené se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Informujte okamzité svého |ékare, pokud se u Vas nahle vyskytne jakakoli dychavi¢nost, obtize pfi dychani,
otok o€nich vicek, tvafe nebo rtli, vyrazka nebo svédéni (zejména po celém téle).

Zavazné nezadouci u€inky
Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucink(, kontaktujte ihned svého |ékare:

— zanét plic (pfiznaky mohou byt celkovy pocit nemoci, suchy, drazdivy kasel, dusnost, dychavi¢nost v klidu,
bolest na prsou nebo horecka);

— plivani nebo vykaslavani krve;

— zavazné odlupovani kiize nebo tvorba puchyrkd na kizi;

— neobvyklé krvaceni (véetné zvraceni krve) nebo tvorba podlitin;

— zavazny prujem;

— viedy v ustech;

— Cerna nebo dehtovita stolice;

— krev v modi nebo stolici;

— Gervené tecky na kuzi;

— horecka;

— zezloutnuti kGize (Zloutenka);

— bolest nebo obtize pfi moceni;

— Zizen a/nebo ¢asté moceni;

— kieCe (konvulze);

— ztrata védomi;

— rozmazané nebo zhorSené vidéni.

Byly rovnéz hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10)
Ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest bficha, zanét Ustni sliznice, porucha traveni a
zvy$eni hodnot jaternich enzymu.

Casté (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10)

Snizena tvorba krvinek s poklesem poctu bilych a/nebo ¢ervenych krvinek a/nebo krevnich desticek
(leukopenie, anemie, trombocytopenie), bolest hlavy, unava, ospalost, zanét plic (pneumonie) se suchym,
neproduktivnim kaslem, dusnost a horecka, viedy v Ustech, prdjem, vyrazka, zarudnuti kGize, svédéni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100)

SniZeni poctu krvinek a krevnich destiCek, zanét hitanu, zavrat, zmatenost, deprese, zanét cév, viedy a
krvaceni v zazivacim traktu, zanét stfev, zvraceni, zanét slinivky bfisni, jaterni poruchy, cukrovka, snizeni
krevni bilkoviny, kozni vyrazka podobna oparu, kopfivka, citlivost na svétlo, vypadavani vlas(, zvySeni poctu
revmatickych uzlikd, kozni vied, pasovy opar, bolest kloubll nebo svalll, osteoporédza (Ubytek kostni hmoty),
zanét a viedy moc¢ového méchyfe (potencialné s krvi v moci), snizena funkce ledvin, bolestivé moceni,
zanét a viedy vaginy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 1 000)

Infekce (v€. opétovné aktivace jiz neaktivni chronické infekce), sepse (otrava krve), Cervené oci, alergické
reakce, anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce), snizena mnozstvi protilatek v krvi, zanét osrde¢niku,
hromadéni tekutiny v osrde¢niku, porucha pInéni srdce krvi kvili tekutiné v osrde¢niku, porucha zraku,
zmény nalady, nizky krevni tlak, krevni sraZzeniny, tvorba zjizvené tkané v plicich (plicni fibréza), zapal

plic vyvolany mikroorganismem Pneumocystis jiroveci, pferuSované dychani, astma, hromadéni tekutiny

v pohrudniéni dutiné, zanicené dasné, akutni hepatitida (zanét jater), hnéda klze, akné, ¢ervené nebo
purpurové skvrny zplGsobené krvacenim z cév, alergicky zanét cév, zlomenina kosti, selhani ledvin, snizené
mnozstvi nebo nepfitomnost moci, poruchy elektrolytové rovnovahy, horecka, pomalé hojeni ran.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 10 000)

Snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytéza), zavazné selhani kostni dfené, selhani jater,
nateklé uzliny, nespavost, bolest, svalova slabost, pocit necitlivosti nebo mravenceni/snizena citlivost na
podnéty oproti normalu, zmény ve vnimani chuti (kovova pachut), kfe€e, zanét mozkovych blan zpusobuijici
ochrnuti nebo zvraceni, zhorSené vidéni, poSkozeni sitnice oka, zvraceni krve, toxické megakolon (rozsifeni
tlustého stifeva spojené se zavaznou bolesti), snizeny poc¢et spermii (oligospermie), Stevenstv-Johnsonuv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelldv syndrom), zvy$ena pigmentace nehtd, pokles sexualni
touhy, problémy s dosazenim erekce, infekce kolem nehtl na rukou, zavazné komplikace traviciho traktu,
nezity, viditelné zvétSeni malych cévek v kizi, poruchy menstruace, vaginalni vytok, neplodnost, zvétseni
prsou u muzl (gynekomastie), lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek).

Cetnost neni znama (z dostupnych Gdaju nelze uréit)

ZvySeny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie), ur€ité mozkové poruchy (encefalopatie/
leukoencefalopatie), krvaceni z nosu, krvaceni z plic, poSkozeni kosti v Celisti (sekundarni projev
nadmeérného narastu bilych krvinek), bilkovina v mo¢i, pocit slabosti, odumreni tkané v misté vpichu injekce,
zarudnuti a odlupovani klize, otok.

U Nordimetu byly pozorovany pouze mirné lokalni kozni reakce (jako jsou pocity paleni, Cervené zbarveni
kGize, otok, zblednuti, zavazné svédéni, bolest), které béhem Iécby slably.

Nordimet maze zplsobovat sniZzeni poctu bilych krvinek a maze se snizit Vase odolnost vugi infekci. Pokud
se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky, jako je horecka a zavazné zhorSeni celkového stavu, nebo horecka
s mistnimi pfiznaky infekce, jako je bolest v krku / bolest hltanu / bolest v Ustech nebo moc¢ové problémy,
navstivte ihned svého Iékare. Bude proveden krevni test ke kontrole mozného snizeni poctu bilych krvinek
(agranulocytozy). Je dulezité, abyste svého Iékare informoval(a), Ze uzivate Nordimet.

O methotrexatu je znamo, Ze zplsobuje poruchy kosti, jako je bolest kloubt a sval(i a osteoporéza. Cetnost
téchto rizik u déti neni znama.

Nordimet maze zplsobovat zavazné (nékdy Zivot ohroZujici) nezadouci Ucinky. Vas lékar bude provadét
testy ke kontrole vznikajicich abnormalit v krvi (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich
destiCek, lymfom) a zmén v ledvinach a jatrech.

HlaSeni nezadoucich G€inkl

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inka, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné

postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak Nordimet uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pfedplnéného pera a na
krabi¢ce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte pero v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry a obsahuje Castice.
Nordimet je ur€en pouze pro jednorazové pouziti. Kazdé pouzité pero by mélo byt zlikvidovano.

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaiji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Nordimet obsahuje

Lécivou latkou je methotrexatum. 1,0 ml roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.
DalSimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jsou dostupna nasledujici pera:

PfedpInéna pera s 0,3 ml roztoku obsahujici 7,5 mg methotrexatu.
Predplnéna pera s 0,4 ml roztoku obsahujici 10 mg methotrexatu.
Pfedplnéna pera s 0,5 ml roztoku obsahujici 12,5 mg methotrexatu.
PfedpInéna pera s 0,6 ml roztoku obsahujici 15 mg methotrexatu.
PfedpInéna pera s 0,7 ml roztoku obsahujici 17,5 mg methotrexatu.
Pfredplnéna pera s 0,8 ml roztoku obsahujici 20 mg methotrexatu.
Pfedplnéna pera s 0,9 ml roztoku obsahujici 22,5 mg methotrexatu.
Predplnéna pera s 1,0 ml roztoku obsahujici 25 mg methotrexatu.

Jak Nordimet vypada a co obsahuje toto baleni
Pfredplnéna pera Nordimet obsahuiji Ciry, Zluty injekéni roztok.

Nordimet je dostupny v balenich obsahujicich 1 nebo 4 pfedplnéna pera a 1 nebo 4 tampony napusténé
alkoholem a ve viceCetnych balenich sestavajicich ze 4 nebo 6 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1
pfedpInéné pero a jeden tampon napustény alkoholem.

Nordimet je také dostupny ve vice€etném baleni sestavajicim ze 3 krabi¢ek, z nichz kazda obsahuje 4
pfedplnéna pera a tampony napusténé alkoholem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2023.

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto Ié€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro |éCivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.



