Ulotka informacyjna Informacje dla uzytkownika

Nordimet 7,5 mg roztwor do zastrzykow we wstrzykiwaczu
Nordimet 10 mg roztwdr do zastrzykéw we wstrzykiwaczu
Nordimet 12,5 mg roztwér do zastrzykdw we wstrzykiwaczu
Nordimet 15 mg roztwér do zastrzykdéw we wstrzykiwaczu
Nordimet 17,5 mg roztwor do zastrzykéw we wstrzykiwaczu
Nordimet 20 mg roztwdr do zastrzykéw we wstrzykiwaczu
Nordimet 22,5 mg roztwér do zastrzykéw we wstrzykiwaczu
Nordimet 25 mg roztwdr do zastrzykéw we wstrzykiwaczu

Methotrexate

Przeczytaj uwaznie calg te ulotke, zanim zaczniesz stosowanie leku, poniewaz zawiera ona
wazne dla ciebie informacje.

- Zachowaj t¢ ulotkg. Moze ci by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.

- Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zostat przepisany wylacznie dla ciebie. Nie udzielaj go innym osobom. Moze im to
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak twoje.

- Jesli wystapia jakiekolwiek skutki uboczne, skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
takze wszelkich mozliwych skutkéw ubocznych niewymienionych w ulotce. Zobacz sekcje 4.

Co zawiera ulotka

Co to jest Nordimet i do czego jest stosowany

Co musisz wiedzie¢, zanim zaczniesz uzywac Nordimet
Jak stosowac Nordimet

Mozliwe skutki uboczne

Jak przechowywa¢ Nordimet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ wnE

1. Co to jest Nordimet i w jaki sposob dziala

Nordimet zawiera substancj¢ czynng Methotrexate, ktory dziata poprzez:

- redukowanie stanéw zapalnych lub obrzekéw oraz

- redukowanie aktywnosci uktadu odpornos$ciowego (naturalnego mechanizmu
obronnego organizmu). Nadmiernie aktywny uktad odpornosciowy jest powigzany z
chorobami zapalnymi.

Nordimet jest lekiem stosowanym w leczeniu r6znych choréb zapalnych:

- reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych. Reumatoidalne zapalenie stawow to stan zapalny,
ktory wptywa na stawy.

- cigzkie mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow w pigciu lub wigkszej liczbie stawdw (stan
ten jest okreslany jako poliartretyczny), u pacjentow, u ktorych wystapita niewystarczajaca reakcja
na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- cigzka forma opornej na leczenie tuszczycy (zwanej takze cigzka, oporng na leczenie,
uposledzajacg tuszczyca), ktora nie reaguje odpowiednio na inne metody leczenia, w tym na
fototerapig (terapi¢ Swiattem), PUVA (terapi¢ swiatlem ultrafioletowym) i retinoidy (grupe lekow
bedacych pochodnymi witaminy A), a takze w cigzkiej tuszczycy, ktora wptywa rowniez na stawy
(tuszczycowe zapalenie stawow) u pacjentow dorostych;

- wywotywanie remisji u dorostych pacjentéw z umiarkowang, steroidozalezna chorobg
Les$niowskiego-Crohna, we wspotdziataniu z kortykosteroidami;

- utrzymywanie remisji choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych pacjentow, u ktérych wystapita
reakcja na Methotrexate jako leczenie pojedyncze.



2. Co powinienes wiedzie¢ przed zastosowaniem leku Nordimet

Nie stosuj leku Nordimet, jesli:

- jestes uczulony na Methotrexate lub ktorakolwiek z innych substancji pomocniczych leku
(zamieszczonych w sekcji 6 ulotki),

- masz cigzkg chorobe nerek (twoj lekarz jest w stanie stwierdzié, czy cierpisz na cigzka
niewydolno$¢ nerek),

- masz ciezka chorobe watroby (twdj lekarz jest w stanie stwierdzié, czy cierpisz na cigzka
niewydolno$¢ watroby),

- masz zaburzenia uktadu krwiotwoérczego,

- pijesz duze ilosci alkoholu,

- masz ostabiony uktad odpornosciowy,

- masz ci¢zka lub obecng infekcje, np. gruzlicg lub HIV,

- masz wrzody Zotadka lub jelit,

- jestes w cigzy lub karmisz piersia (patrz sekcja "Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢"),

- otrzymujesz w tym czasie zywe szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku pacjentéw z chorobami reumatologicznymi przyjmujacych Methotrexate zgtaszano
przypadki silnego krwotoku ptuc Jesli doswiadczysz objawow plucia lub kaszlu krwia, skontaktuj
si¢ niezwtocznie z lekarzem.

W przypadku powickszenia weztow chtonnych (chtoniak) konieczne jest przerwanie terapii.

Biegunka moze by¢ toksycznym skutkiem ubocznym Nordimet i wymaga przerwania terapii. W
przypadku wystapienia biegunki skonsultuj si¢ z lekarzem.

U pacjentow onkologicznych przyjmujacych Methotrexate zgtaszano pewne zaburzenia mozgu
(encefalopatia/leukoencefalopatia) Takie skutki uboczne nie moga by¢ wykluczone przy
stosowaniu Methotrexate w leczeniu innych choréb.

Jesli ty, twdj partner lub opiekun zauwazycie wystapienie lub nasilenie objawdw neurologicznych,
takich jak ogolna ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany w my$leniu, problemy z
pamigecig i orientacja prowadzace do dezorientacji oraz zmiany osobowos$ci, hatychmiast
skontaktuj si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy bardzo rzadkiej i powaznej infekcji mozgu o
nazwie postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML).

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Nordimet

Methotrexate w terapii chor6b reumatycznych, chorob skory i choroby Le$niowskiego-Crohna
powinien by¢ stosowany tylko raz w tygodniu. Niewtasciwe dawkowanie Methotrexate moze
prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych, ktore moga by¢ $Smiertelne. Przeczytaj uwaznie
sekcje 3 ulotki przed uzyciem leku Nordimet.

Skonsultyj si¢ z lekarzem przed zastosowaniem Nordimet, jesli:

- masz cukrzyce i jestes leczony insuling,

- masz nieaktywne, przewlekte infekcje (np. gruzlice, wirusowe zapalenie watroby typu B
lub C, poétpasiec [ospe wietrznag]),

- masz/miale$ jakakolwiek chorobe watroby lub nerek,

- masz problemy z funkcja ptuc,

- jest ciezko otyly,

- masz nieprawidlowe gromadzenie ptynu w jamie brzusznej lub w przestrzeni migdzy
optucng a $ciang klatki piersiowej (wodobrzusze, wysigki optucne;j),

- jestes odwodniony lub cierpisz na stany prowadzace do odwodnienia (np. odwodnienie na
skutek wymiotow, biegunki lub standéw zapalnych jamy ustnej i warg),

Jesli miate$ problemy skorne po radioterapii (radiacyjne zapalenie skory) lub oparzeniach
stonecznych, te stany moga si¢ pojawi¢ ponownie podczas stosowania leku Nordimet.



Dzieci, mtodziez i osoby starsze
Instrukcje dotyczace dawkowania zaleza od wagi pacjenta.

Stosowanie u dzieci ponizej 3. roku zycia nie jest zalecane ze wzgledu na niewystarczajace
doswiadczenie w stosowaniu tego leku w tej grupie wiekowe;.

Dzieci, mtodziez i osoby starsze leczone Nordimet powinny by¢ pod $cista obserwacja medyczna
w celu wczesnego wykrycia ewentualnych skutkéw ubocznych.

Dawke dla pacjentow w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na starcze obnizenie
funkcji watroby i nerek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace leczenia Nordimet

Methotrexate tymczasowo wptywa na produkcje nasienia i jajeczek. Methotrexate moze
powodowac poronienia i ci¢zkie wady wrodzone. Powinno si¢ unika¢ zajscia w ciazg w czasie, gdy
przyjmujesz Methotrexate oraz przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia
Methotrexate, jesli jeste$ kobieta. Jesli jestes mezczyzng, powinienes$ unika¢ ptodzenia dziecka w
czasie, gdy przyjmujesz Methotrexate oraz przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.
Zobacz takze sekcje "Ciaza,

karmienie piersig i plodnosc¢".

Zmiany skorne wywotane przez tuszczyce moga si¢ pogorszy¢ podczas leczenia Nordimet , jesli
zostang wystawione na promieniowanie ultrafioletowe.

Zalecane badania kontrolne i §rodki ostroznosci

Nawet przy stosowaniu niskich dawek Methotrexate moga wystapi¢ powazne skutki uboczne. Aby
je wykry¢ w odpowiednim czasie, twoj lekarz musi wykonywaé badania kontrolne i testy
laboratoryjne.

Przed rozpoczgciem terapii:

Przed rozpoczgciem leczenia dokonana bedzie analiza poziomu krwinek w twojej krwii. Badane
bedzie rowniez funkcjonowanie watroby oraz stan zdrowia watroby i obecno$¢ wirusa zapalenia
watroby.

Dodatkowo sprawdzany bedzie poziom albuminy osocza (biatka we krwi), status hepatitis
(infekcji watroby) i funkcja nerek. Lekarz moze réwniez zdecydowac sie na przeprowadzenie
innych badan watroby, przy czym niektore z nich moga obejmowac obrazowanie watroby, a inne
moga wymagac pobrania niewielkiego fragmentu tkanki z watroby w celu jej doktadniejszego
zbadania. Lekarz moze takze sprawdzi¢, czy nie masz gruzlicy i moze wykonac¢ zdjgcie
rentgenowskie klatki piersiowej lub przeprowadzi¢ test funkcji ptuc.

Podczas leczenia:
Twoj lekarz moze przeprowadza¢ nastepujace badania:
- badanie jamy ustnej i gardta w poszukiwaniu zmian w btonie §luzowej, takich jak stan
zapalny lub owrzodzenia.
- morfologia krwi z liczba krwinek i pomiar poziomu Methotrexate w surowicy
Krwi
- badanie krwi w celu monitorowania funkcji watroby
- badania obrazowe do monitorowania stanu watroby
- pobranie niewielkiego fragmentu tkanki watroby w celu jej doktadniejszego
zbadania
- badanie krwi w celu monitorowania funkcji nerek
- monitorowanie drog oddechowych i, jesli to konieczne, badanie czynnosci ptuc

Bardzo wazne jest, aby stawiac si¢ na te zaplanowane badania.
Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych badan sa niepokojace, twoj lekarz odpowiednio dostosuje twoje
leczenie.



Inne leki i Nordimet
Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz, przyjates niedawno lub mozesz
przyjac inne leki.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedziec¢ lekarzowi, jesli przyjmujesz:

- inne leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow lub tuszczycy, takie jak leflunomid,
sulfasalazyna
(lek stosowany takze w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego), aspiryne,
fenylbutazon lub amidopiryne

- cyklosporyne (do thumienia uktadu odpornosciowego)

- azatiopryne (stosowang w celu zapobiegania odrzutowi po przeszczepieniu narzadu)

- retinoidy (stosowane w leczeniu tuszczycy i innych schorzen skory)

- leki przeciwpadaczkowe (stosowane w zapobieganiu napadom), takie jak
fenytoina, walproinian lub karbamazepina

- leki przeciwnowotworowe

- barbiturany ($rodki nasenne)

- leki uspokajajace

- preparaty antykoncepcyjne doustne

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- antybiotyki (np. penicylina, glikopeptydy, trimetoprim-sulfametoksazol, sulfonamidy,
ciprofloksacyna, cefalotyna, tetracykliny, chloramfenikol)

- pirymetaming (stosowang w zapobieganiu i leczeniu malarii)

- preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy

- inhibitory pompy protonowe;j (leki zmniejszajace produkcje kwasu zotadkowego i stosowane
w leczeniu cigzkiego zgagi lub wrzodow), takie jak omeprazol lub pantoprazol

- teofiling (stosowang w leczeniu astmy)

- cholestyraming (stosowang w leczeniu wysokiego cholesterolu, swiadu lub biegunki)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w leczeniu bélu lub stanéw zapalnych)

- Kwas p-aminobenzoesowy (stosowany w leczeniu schorzen skory)

- jakiekolwiek szczepienie zywym szczepem (nalezy unikac), takie jak szczepionki
przeciwko odrze, $wince lub zottej febrze

- dodatkowe leki hematotoksyczne (np. metamizol)

- tlenek azotu (gaz stosowany w znieczuleniu ogdlnym)

Nordimet w polaczeniu z jedzeniem, napojami i alkoholem

Podczas leczenia Nordimet nie wolno pi¢ alkoholu i nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kawy,
napojow gazowanych zawierajacych kofeine oraz herbaty czarnej, poniewaz moze to nasila¢
skutki uboczne lub wptywac na skutecznos¢ Nordimet . Nalezy takze zadbac o dostateczne
spozycie ptynow podczas leczenia Nordimet , poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci wody w
organizmie) moze zwigkszac toksycznos¢ Nordimet .

Ciaza, karmienie piersia i plodno$¢
Jesli jestes w ciazy, karmisz piersia, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w ciazy lub planujesz dziecko,
zapytaj lekarza o rade przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

Cigza

Nie stosuj Nordimet w czasie cigzy ani jesli starasz si¢ o cigzg. Methotrexate moze powodowac
wady wrodzone, szkodzi¢ ptodom lub wywotywaé poronienia. Moze on prowadzi¢ do wad
wrodzonych czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych, mézgu i konczyn. Dlatego bardzo
istotne jest, aby nie podawa¢ Methotrexate pacjentom w cigzy ani planujacym ciazg. U kobiet w
wieku rozrodczym konieczne jest wykluczenie ewentualnej cigzy odpowiednimi Srodkami, np.
testem cigzowym przed rozpoczgciem leczenia. Musisz unika¢ zaj$cia w cigze podczas
przyjmowania Methotrexate oraz przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia, stosujac
godne zaufania metody antykoncepcji w tym okresie (patrz takze sekcja ,,Ostrzezenia i1 Srodki
ostroznosci”).

Jesli zajdziesz w cigzg w trakcie leczenia lub podejrzewasz, ze jeste§ w cigzy, skonsultuj si¢ jak
najszybciej z lekarzem. Powiniene$ otrzymac¢ porade dotyczaca ryzyka szkodliwego wptywu
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leczenia na dziecko.
Jesli planujesz zajécie w cigze, powinienes skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze skierowac cig po
specjalistyczna porade przed planowanym rozpoczeciem leczenia.

Karmienie piersia
Do not breast-feed during treatment because methotrexate passes into breast milk. Jesli twoj lekarz

uzna leczenie Methotrexate za absolutnie konieczne w okresie karmienia piersig, musisz
zaprzesta¢ karmienia piersia.

Plodnos$¢ u mezezyzn

Dostepne dowody nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych lub poronien, jesli ojciec
przyjmuje Methotrexate w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Jednak ryzyko nie moze by¢ catkowicie
wykluczone. Methotrexate moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac
mutacje genetyczne.

Methotrexate moze wptywac na produkcj¢ nasienia, co moze prowadzi¢ do wad wrodzonych.
Dlatego powiniene$ unika¢ bycia ojcem dziecka lub oddawania spermy podczas stosowania
Methotrexate i przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie samochodu i obsluga maszyn

Dziatania niepozadane, ktore wplywaja na centralny uktad nerwowy, takie jak zmeczenie i zawroty
glowy, moga wystapi¢ podczas leczenia Nordimet . W niektorych przypadkach moze to wptynaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i/lub obstugiwania maszyn. Jesli czujesz si¢ zmeczony lub masz
zawroty glowy, nie powiniene$ prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Nordimet zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy jest praktycznie
"wolny od sodu".

3. Sposob uzycia Nordimet

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania Nordimet

Nordimet nalezy stosowac tylko raz w tygodniu w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow,
aktywnego idiopatycznego zapalenia stawow u dzieci, tuszczycy, luszczycowego zapalenia stawow 1
choroby Le$niowskiego-Crohna wymagajacych dawkowania raz w tygodniu. Nadmierna ilo$¢
Nordimet moze by¢ $miertelna. Przeczytaj uwaznie sekcje 3. tej ulotki. Jesli masz jakiekolwiek
pytania, skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku.

Zawsze uzywaj tego leku doktadnie tak, jak ci przepisal lekarz. Jesli masz watpliwosci,
skonsultu;j si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nordimet podaje sie tylko raz w tygodniu. Wspdlnie z lekarzem mozecie ustali¢ w ktorym dniu
tygodnia przyjmiesz zastrzyk.

Niewtasciwe podanie Nordimet moze prowadzi¢ do powaznych skutkéw ubocznych,

ktére moga by¢ $miertelne. Zalecana dawka to:

Dawka u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow
Zalecana dawka poczatkowa to 7,5 mg Methotrexate raz w tygodniu.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke, jesli uzywana dawka nie jest skuteczna, ale dobrze tolerowana.

Srednia tygodniowa dawka wynosi 15-20 mg. Zazwyczaj tygodniowa dawka 25 mg nie powinna

by¢ przekraczana. Kiedy Nordimet zacznie dziata¢, lekarz moze stopniowo zmniejsza¢ dawke do
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najnizszej skutecznej dawki podtrzymujace;.

Zazwyczaj poprawa objawow moze by¢ spodziewana po 4-8 tygodniach leczenia. Objawy moga
powroécic, jesli leczenie Nordimet zostanie przerwane.

Stosowanie u dorostych z cigzkimi postaciami tuszczycy zwyczajnej lub tuszczycowego zapalenia
stawow

Twdj lekarz poda ci pojedyncza dawke probng 5-10 mg, aby oceni¢ mozliwe skutki uboczne.

Jesli dawka probna jest dobrze tolerowana, leczenie zostanie kontynuowane po tygodniu dawka
okoto 7,5 mg.

Zazwyczaj reakcja na leczenie mozna moze by¢ spodziewana po 2-6 tygodniach. W zaleznos$ci od
efektow leczenia i wynikdéw badan krwi i moczu terapia bedzie kontynuowana lub przerwana.

Dawka u dorostych pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna:

Twdj lekarz rozpocznie od tygodniowej dawki 25 mg. Zazwyczaj reakcja na leczenie mozna moze
by¢ spodziewana po 8-12 tygodniach. W zaleznos$ci od efektow leczenia, twodj lekarz moze
zdecydowac sie zmniejszy¢ dawke do 15 mg tygodniowo.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy ponizej 16. roku zycia z wielostawowymi postaciami
milodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

Lekarz obliczy wymagana dawke na podstawie powierzchni ciata dziecka (m2), a dawka jest
wyrazana w mg/m?2.

Stosowanie u dzieci ponizej 3. roku zycia nie jest zalecane ze wzgledu na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wickowe;.

Sposdb i czas podawania
Nordimet podawany jest w zastrzykach podskornych (dawkach podskornych). Musza by¢ one
wykonywane raz w tygodniu i zaleca si¢ zawsze podawac¢ Nordimet w tym samym dniu tygodnia.

Na poczatku leczenia Nordimet moze by¢ podawany przez personel medyczny. Jednak twoj lekarz
moze zdecydowac, ze mozesz nauczy¢ si¢ samodzielnie podawa¢ Nordimet. Zostaniesz
odpowiednio przeszkolony, aby$ mogt to zrobi¢ samodzielnie. W zadnym wypadku nie probu;j
wykonywac zastrzykow samodzielnie, chyba ze zostate$ przeszkolony w tym zakresie.

Czas trwania leczenia jest okreslany przez lekarza prowadzacego.

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, zapalenia stawow tuszczycowego i choroby Lesniowskiego-Crohna za pomoca Nordimet
jest leczeniem dtugotrwatym.

Jak wykonac¢ sobie zastrzyk Nordimet .

Jesli masz trudnosci z obstuga wstrzykiwacza, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute. Nie probuj
wykonywac zastrzykow samodzielnie, jesli nie bytes przeszkolony w tym zakresie. Jesli nie jestes
pewien, co masz zrobi¢, natychmiast skonsultuj si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Przed samodzielnym wykonaniem zastrzyku Nordimet

- Sprawdz date waznosci leku. Nie uzywaj go, jesli data mingta.

- Sprawdz, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony, a lek w nim to przejrzysty, zotty
roztwor. Jesli nie, uzyj innego wstrzykiwacza.

- Sprawdz miejsce ostatniego zastrzyku, aby zobaczy¢, czy ostatni zastrzyk spowodowat
zaczerwienienie, zmiang koloru skory, obrzgk, wydzielanie lub nadal jest bolesny, w
takim przypadku skonsultuj si¢ z lekarzem lub pielgniarka.

- Zdecyduj, gdzie wykonasz zastrzyk. Zmieniaj miejsce zastrzyku za kazdym razem.

Instrukcje dotyczace samodzielnego wykonywania zastrzykéw Nordimet

1) Doktadnie umyj rece mydtem i woda .



2) Usigdz lub pot6z sie w wygodnej, komfortowej pozycji. Upewnij si¢, ze widzisz miejsce skory,
w ktore bedziesz robi¢ zastrzyk.

3) Wstrzykiwacz jest wypetniony i gotowy do uzycia. Zweryfikuj wizualnie wstrzykiwacz.
Powiniene$ widzie¢ przez okienko kontrolne zo6tty ptyn. Mozesz zobaczy¢ mata banke powietrza,
ktoéra nie wplywa na zastrzyk i nie zaszkodzi ci.

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla. To normalne.

4) Wybierz miejsce zastrzyku i oczy$¢ je za pomoca dotaczonego gazika nasgczonej alkoholem.
Zastrzyk potrzebuje 30-60 sekund, aby zadziata¢. Skora na przedniej $cianie brzucha i skora z
przodu uda sa odpowiednie jako miejsca zastrzyku.

5) Trzymajac obudowe wstrzykiwacza, zdejmij zielong ostonke ochronna, $ciagajac ja
roOwnomiernie z urzadzenia. Nie obracaj ani nie zginaj.

Gdy juz zdjates ostonke, trzymaj wstrzykiwacz w rgce. Nie pozwol, aby wstrzykiwacz dotknat
czegokolwiek innego. Ma to na celu zapewnienie, ze wstrzykiwacz nie zostanie aktywowany
przypadkowo, a igta pozostaje czysta.

B— s

6) Z16z fald skory, delikatnie $ciskajac miejsce zastrzyku palcem wskazujacym i kciukiem
Upewnij sig, ze utrzymujesz fatd skory przez caty czas trwania zastrzyku.

7) Przenies$ wstrzykiwacz w kierunku fatdu skory (miejsce zastrzyku) z ostonkg igly skierowang
bezposrednio na miejsce zastrzyku. Umies¢ z6lta ostonke igly na obszarze zastrzyku tak, aby caly
brzeg ostonki igty dotykat skory.

8) Nacisnij wstrzykiwacz w kierunku skory, az ustyszysz i poczujesz "kliknigcie". To
aktywuje wstrzykiwacz, a roztwor zostanie wstrzyknigty automatycznie w skorg.
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9) Wstrzyknigcie trwa maksymalnie 10 sekund. Poczujesz i ustyszysz drugi “klik”, kiedy
wstrzyknigcie jest zakonczone.

~ i) =
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10) Odczekaj 2-3 sekundy przed zdjeciem wstrzykiwacza ze skory. Ostona wstrzykiwacza jest
teraz zablokowana, aby zapobiec uktuciu iglta. Mozesz pusci¢ fatd skory.

11) Ocen wstrzykiwacz przez okienko. Powiniene$ zobaczy¢ zielony plastik. Oznacza to, ze caly
ptyn zostal wstrzykniety. Wyrzu¢ uzyty wstrzykiwacz do kosza na ostre odpady. Doktadnie
zamknij kosz na odpady i przechowuj go poza zasiggiem dzieci. Jesli Methotrexate przypadkowo
zetknie si¢ z twoja skorg lub tkankami miekkimi, natychmiast sptucz obficie woda.

Jesli uzyjesz wiecej Nordimet niz powinienes$
Przestrzegaj zalecen dotyczacych dawki, jakie podaje ci lekarz. Nie zmieniaj dawki bez zalecenia
lekarza.

Jesli podejrzewasz, ze przyjates/as zbyt duzo Nordimet , powiadom swojego lekarza lub
natychmiast skontaktuj si¢ z najblizszym szpitalem. Zabierz ze soba opakowanie leku i ulotke, jesli
udajesz si¢ do lekarza lub szpitala.

Przedawkowanie Methotrexate moze prowadzi¢ do powaznych reakcji toksycznych. Objawy
przedawkowania mogg obejmowac tatwe powstawanie siniakow lub krwawien, nietypowg stabosc,
owrzodzenia w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, kaszel z krwig lub
wymioty przypominajace fusy kawy oraz zmniejszong ilo$¢ oddawanego moczu. Zobacz takze
sekcje 4.

Jesli zapomnisz wzia¢ Nordimet



Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pomini¢tg dawke, ale kontynuuj przyjmowanie
przepisanej dawki jak zwykle. Skonsultuyj si¢ z lekarzem.

Jesli przestaniesz przyjmowaé Nordimet

Nie powiniene$ przerywacé ani zaprzestawac leczenia Nordimet przed konsultacja z lekarzem.
Jesli podejrzewasz, ze wystepuja u ciebie skutki uboczne, skontaktuj si¢ natychmiast z lekarzem w
celu uzyskania porady.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skonsultyj si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4, Mozliwe skutki uboczne

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac skutki uboczne, chociaz nie kazdy je odczuwa.

Natychmiast zglos$ to swojemu lekarzowi, jesli pojawi si¢ u ciebie nagle Swiszczacy oddech,
trudnosci z oddychaniem, opuchnigcie powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $wiad (szczegolnie
obejmujacy cale ciato).

Powazne skutki uboczne

Jesli wystapia u ciebie jakiekolwiek z nastepujacych dziatan iepozadanych, natychmiast skontaktuj sig

z lekarzem:

- stan zapalny ptuc (objawy moga obejmowac ogdlne zte samopoczucie, suchy, draznigcy
kaszel, duszno$¢, dusznos¢ w spoczynku, bol w klatce piersiowej lub goraczke)

- krwioplucie lub kaszel z krwia

- powazne tuszczenie si¢ lub pekanie skory

- nietypowe krwawienia (w tym wymioty krwig) lub siniaki

- cigzka biegunka

- owrzodzenia w jamie ustnej

- czarne lub smotowate stolce

- obecno$¢ krwi w moczu lub stolcu

- malenkie czerwone plamki na skorze

- goragczka

- z6taczka skory (zottaczka)

- bol Iub trudnosci z oddawaniem moczu

- pragnienie i/lub czeste oddawanie moczu

- napady (drgawki)

- utrata przytomnosci

- rozmyte widzenie lub pogorszenie wzroku

Ponadto, zgloszono takze nastepujace skutki uboczne:

Bardzo czeste (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob)
utrata apetytu, nudnosci (uczucie mdtosci), bol brzucha, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zaburzenia trawienia oraz wzrost enzymow watrobowych.

Czeste (moga wystgpowac u 1 na 10 osdb)

Zmniejszona produkcja komoérek krwi z obnizeniem liczby biatych krwinek i/lub czerwonych
krwinek i/lub plytek krwi (leukopenia, anemia, trombocytopenia), bol gtowy, uczucie zmeczenia,
sennos$¢, zapalenie ptuc (pneumonia) z suchym, nieproduktywnym kaszlem, dusznoscig i
gorgczka, owrzodzenia jamy ustnej, biegunka, wysypka, zaczerwienienie skory, $wiad.

Niezbyt czeste (moga wystepowac u 1 na 100 osob)

Zmniejszenie liczby komorek krwi i ptytek krwi, zapalenie gardta, zawroty glowy, dezorientacja,
depresja, zapalenie naczyn krwiono$nych, owrzodzenia i krwawienie w przewodzie pokarmowym,
zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, zaburzenia watroby, cukrzyca, zmniejszenie bialek we
krwi, wysypka na skorze przypominajgca opryszczke, pokrzywka, nadwrazliwo$é na $wiatlo,

utrata wlosow, zwigkszenie guzkoéw reumatoidalnych, owrzodzenie skory, potpasiec, bole stawow
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lub mig$ni, osteoporoza (zmniejszenie masy kostnej), zapalenie i owrzodzenia pgcherza
moczowego (ewentualnie z krwig w moczu), zmniejszenie funkcji nerek, bolesne oddawanie
moczu, zapalenie i owrzodzenia pochwy.

Rzadkie (mogg wystgpowac u 1 na 1 000 osob)

Zakazenie (wlaczajac reaktywacje przewlektego, utajonego zakazenia), sepsa, zaczerwienienie
oczu, reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, spadek liczby przeciwcial we krwi, zapalenie
optucnej, gromadzenie si¢ ptynu w worku osierdziowym, niedrozno$¢ wypetniania serca ptynem w
worku osierdziowym, zaburzenia widzenia, wahania nastroju, niskie ci$nienie krwi, zakrzep krwi,
tworzenie si¢ blizn w plucach (zwidknienie ptuc), zapalenie ptuc spowodowane przez Pneumocystis
jiroveci, przerwanie oddychania, astma, gromadzenie si¢ ptynu w worku optucnowym, zapalenie
dziaset, ostra zapalenie watroby (hepatitis), brunatna skora, tradzik, czerwone lub purpurowe plamy
wywotane krwawieniem z naczyn, alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych, ztamania kosci,
niewydolno$¢ nerek, spadek lub brak oddawania moczu, zaburzenia elektrolitow, goraczka,
spowolnione gojenie si¢ ran.

Bardzo rzadkie (mogg wystepowac u 1 na 10 000 oséb)

Obnizenie liczby pewnych biatych krwinek (agranulocytoza), cigzka niewydolnos¢ szpiku
kostnego, niewydolnos$¢ watroby, obrzmiate wezty chtonne, bezsennosé, bol, ostabienie migsni,
uczucie drgtwienia lub mrowienia / zmniejszenie wrazliwo$ci na bodzce, zmiany W odczuciu smaku
(metaliczny smak), drgawki, zapalenie optonki mézgowej powodujace paraliz lub wymioty,
uposledzenie widzenia, uszkodzenie siatkdwki oka, wymioty krwi, toksyczne rozdecie okreznicy
(powigkszenie grubego jelita z silnym bolem), zaburzenia wytwarzania nasienia (oligospermia),
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna

nekroliza naskorka (zespot Lyella), zwigkszona pigmentacja paznokci, zmniejszone libido,
problemy z erekcja, infekcja wokoét paznokcia, powazne powiktania uktadu pokarmowego,
czyraki, widoczne powigkszenie matych naczyn krwionosnych w skorze, zaburzenia
miesigczkowania, wydzielina pochwy, bezptodnos¢, powigkszenie piersi u me¢zezyzn
(ginekomastia), zaburzenia limfoproliferacyjne (nadmierny wzrost biatych krwinek).

Nieznana czestotliwos$¢ (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Zwigkszona liczba pewnych biatych krwinek (eozynofilia), pewne zaburzenia mézgu
(encefalopatia/leukencefalopatia), krwawienie z nosa, krwawienie z ptuc, uszkodzenie kosci w
zuchwie (w wyniku nadmiernego wzrostu biatych krwinek), biatko w moczu, uczucie ostabienia,
niszczenie tkanek w miejscu podania leku, zaczerwienienie i ztuszczanie skory, opuchlizna.

Jedynie tagodne reakcje skorne (takie jak uczucie pieczenia, rumien, opuchnigcie, przebarwienia,
silne swedzenie, bol) byty obserwowane w przypadku Nordimet i zmniejszaty si¢ w trakcie
terapii.

Nordimet moze powodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek, co obniza odporno$¢ na infekcje.
W razie wystapienia infekcji z objawami takimi jak gorgczka i powazne pogorszenie ogolnego
stanu zdrowia, lub goraczka wraz z objawami infekcji miejscowej, takimi jak bol gardta/bol
gardta/bol w jamie ustnej lub problemy z oddawaniem moczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac
si¢ z lekarzem. Przeprowadzone bedzie badanie krwi w celu sprawdzenia mozliwego zmniejszenia
liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowac lekarza, ze przyjmujesz
Nordimet.

Methotrexate jest znany z powodowania zaburzen kosci, takich jak bdle stawow 1 migéni oraz
osteoporoza. Czgstotliwo$¢ tych ryzyk u dzieci nie jest znana.

Nordimet moze powodowaé powazne (czasami zagrazajace zyciu) skutki uboczne. Twoj lekarz
przeprowadzi badania, aby sprawdzi¢, czy rozwijajg si¢ nieprawidtowosci we sktadzie krwi (np.
niska liczba bialych krwinek, mata liczba ptytek krwi, chloniak) oraz zmiany w nerkach i watrobie.

Raportowanie skutkow ubocznych
Jesli wystapig jakiekolwiek skutki uboczne, skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Dotyczy to

takze wszelkich mozliwych skutkow ubocznych niewymienionych w ulotce. Dzialania
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niepozgdane mozna roOwniez zglasza¢ bezposrednio za posrednictwem programu Yellow Card
Strona internetowa: yellowcard.mhra.gov.uk lub wyszuka¢ MHRA Yellow Card w sklepie
Google Play lub Apple.

Zglaszajac skutki uboczne, mozna pomdc w zbieraniu dodatkowych informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywaé Nordimet
Przechowuj ten lek poza zasiggiem dzieci.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci, ktora znajduje si¢ na etykiecie wstrzykiwacza i
opakowania zewnetrznego po skrocie ,,EXP”. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia
wskazanego miesigca.

Przechowuj w temperaturze ponizej 25°C.
Trzymaj wstrzykiwacz w zewngtrznym opakowaniu, aby
chroni¢ go przed §wiattem. Nie zamrazaj.

Nie stosyj tego leku, jesli zauwazysz, ze roztwor nie jest klarowny i zawiera czastki.

Nordimet przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Wszystkie zuzyte wstrzykiwacze powinny
zosta¢ wyrzucone.

Nie wyrzucaj zadnych lekow do kanalizacji ani §mieci domowych. Zapytaj farmaceutg, jak
prawidtowo pozby¢ sie lekow, ktorych juz nie uzywasz. Te srodki pomoga ochroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera Nordimet
Substancja czynna jest Methotrexate. 1 ml roztworu zawiera 25 mg Methotrexate.
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, hydroksydu sodu i woda do wstrzykiwan.

Dostepne sa nastepujace wstrzykiwacze:
Wstrzykiwacze o pojemnosci 0,3 ml zawierajace 7,5 mg
Methotrexate Wstrzykiwacze o pojemnosci 0,4 ml
zawierajace 10 mg Methotrexate Wstrzykiwacze o
pojemnosci 0,5 ml zawierajace 12,5 mg Methotrexate
Wstrzykiwacze o pojemnosci 0,6 ml zawierajace 15 mg
Methotrexate Wstrzykiwacze o pojemnosci 0,7 ml
zawierajace 17,5 mg Methotrexate Wstrzykiwacze o
pojemnosci 0,8 ml zawierajace 20 mg Methotrexate
Wstrzykiwacze o pojemnosci 0,9 ml zawierajace 22,5 mg
Methotrexate Wstrzykiwacze o pojemnosci 1,0 ml
zawierajace 25 mg Methotrexate

Jak wyglada Nordimet i co zawiera opakowanie
Wstrzykiwacze Nordimet zawieraja klarowny, zotty roztwor do wstrzykiwan.

Nordimet jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 wstrzykiwacze oraz 1 lub 4 chusteczki
nasgczone alkoholem, a takze w zestawach wielopakowych sktadajacych si¢ z 4 lub 6 kartonow, z
ktorych kazdy zawiera 1 wstrzykiwacz i1 jedng chusteczke nasaczong alkoholem.

Nordimet jest rowniez dostepny w zestawach wielopakowych sktadajacych si¢ z 3 kartonoéw, z ktoérych
kazdy zawiera 4 wstrzykiwacze i chusteczki nasagczone alkoholem.

Nie wszystkie rozmiary opakowan mogg by¢ dostepne na rynku.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp,
Holandia

Producent

QPharma AB
Agneslundsvagen 27
Skrytka pocztowa 590
SE-201 25 Malmo,
Szwecja

Ta ulotka zostala ostatnio zaktualizowana w maju 2023 roku.
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