Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nordimet 7,5 mg soluc¢io injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 10 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 12,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 15 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 17,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 20 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 22,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Nordimet 25 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

metotrexato

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacg€utico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

A

1.

O que é Nordimet e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Nordimet
Como utilizar Nordimet

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Nordimet

Conteddo da embalagem e outras informagdes

O que é Nordimet e para que ¢ utilizado

O Nordimet contém a substancia ativa metotrexato que atua:

reduzindo a inflamacao ou o inchaco e
reduzindo a atividade do sistema imunitdrio (o mecanismo de defesa do corpo). Um sistema
imunitario demasiado ativo tem sido associado a doengas inflamatdrias.

O Nordimet € um medicamento usado para tratar uma série de doencas inflamatdrias:

artrite reumatoide ativa em adultos. A artrite reumatoide ativa € uma doenca inflamatéria que
afeta as articulacdes;

artrite idiopdtica juvenil ativa e grave em cinco ou mais articulagdes (por isso se chama a esta
doenga poliartritica), em doentes que ndo apresentaram uma resposta satisfatéria aos
medicamentos anti-inflamatérios nio esteroides (AINEs);

uma forma grave de psoriase resistente aos tratamentos (também chamada psoriase grave
recalcitrante e incapacitante), que ndo responde de forma satisfatéria a outros tratamentos,
inclusive a fototerapia (terapia com luz), PUVA (terapia com luz ultravioleta), e retinoides
(grupo de medicamentos derivados da vitamina A), tal como na psoriase grave que também
afeta as articulagdes (artrite psoridtica) em doentes adultos;

inducdo de remissdao em adultos com doenga de Crohn moderada dependente de esteroides, em
combinacdo com corticosteroides;

manutencao da remissao da doenga de Crohn, em adultos que responderam ao metotrexato,
como monoterapia.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Nordimet

Nao utilize Nordimet se:

- tem alergia ao metotrexato ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccao 6)

- tiver uma doencga grave nos rins (o seu médico podera verificar se tem uma doenca grave nos
rins)

- tiver uma doencga grave no figado (o seu médico podera verificar se tem uma doenga grave no
figado)

- tiver distirbios do sistema hematopoiético

- consumir muito dlcool

- tiver problemas do sistema imunitario

- tiver uma infecdo grave ou ja existente, por ex. tuberculose ou VIH

- tiver tlceras gastrointestinais

- estiver gravida ou a amamentar (ver a seccdo “Gravidez, amamentacdo e fertilidade™)

- receber vacinagdes com vacinas vivas a0 mesmo tempo.

Adverténcias e precaucoes

Foi notificada hemorragia aguda dos pulmdes em doentes com doenca reumadtica subjacente em
tratamento com o metotrexato. Caso apresente sintomas de cuspir ou tossir sangue, deve contactar
imediatamente o seu médico.

Podem ocorrer nddulos linféticos dilatados (linfoma) e a terapia terd entdo de ser descontinuada.

A diarreia pode ser um efeito toxico do Nordimet e requer uma interrup¢do da terapia. Se tiver
diarreia, fale com o seu médico.

Tém sido relatadas determinadas perturbacdes cerebrais (encefalopatia/leucoencefalopatia) em doentes
oncolégicos a receber metotrexato. Nao € possivel excluir estes efeitos secundérios quando o
metotrexato € utilizado para tratar outras doencas.

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou o seu prestador de cuidados notarem o aparecimento ou
agravamento de sintomas neurolégicos, incluindo fraqueza muscular generalizada, perturbagdes da
visdo ou altera¢des do raciocinio, da memdria e da orientagdo que levem a confusio e altera¢des da
personalidade, contacte imediatamente o seu médico, dado que estes podem ser sintomas de uma
infeccdo cerebral grave muito rara designada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP).

Adverténcia importante acerca da posologia do Nordimet

O metotrexato como terapéutica para doengas reumadticas, doengas de pele e doenca de Crohn tem de
ser usado uma dnica vez por semana. Uma posologia incorreta de metotrexato pode conduzir a
efeitos adversos graves, que podem ser fatais. Leia muito atentamente a secc¢io 3 deste folheto
informativo.

Fale com o seu médico antes de utilizar o Nordimet se:

- tiver diabetes mellitus e estiver em tratamento com insulina

- tiver infe¢des prolongadas e inativas (por ex. tuberculose, hepatite B ou C, herpes [herpes
zoster])

- tiver, ou se j4 tiver tido, uma doenga do figado ou rins

- tiver problemas com o funcionamento dos pulmdes

- tiver um grande excesso de peso

- sofrer de uma acumulag@o anormal de liquidos no abdémen ou na cavidade entre os pulmdes e
as paredes do térax (ascites, efusdes pleurais)

- estiver desidratado ou sofrer de problemas que levam a desidratacdo (por ex. desidratacao
resultante de vémitos, diarreia ou inflamagao da boca e 1dbios)

Se tiver tido problemas de pele apds terapia com radiagdo (dermatite induzida por radiagdo) ou
queimadura solar, estes problemas podem reaparecer ao utilizar o Nordimet.
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Criancas, adolescentes e idosos
As instrugdes relativas a posologia dependem do peso corporal do doente.

A utilizag¢do em criangas com menos de 3 anos de idade ndo é recomendada devido a experiéncia
insuficiente na utilizagdo deste medicamento neste grupo etario.

As criangas, os adolescentes e os idosos em tratamento com Nordimet devem ser vigiados de perto por
um médico, de modo a identificar possiveis efeitos indesejaveis o mais cedo possivel.

A posologia para os doentes idosos deve ser reduzida por causa da diminui¢io do funcionamento dos
rins e figado causado pela idade.

Medidas especiais de precaucio para o tratamento com Nordimet

O metotrexato afeta temporariamente a producio de esperma e de 6vulos. O metotrexato pode
provocar aborto e deficiéncias congénitas graves. Se for mulher, deve evitar engravidar se estiver a ser
medicada com metotrexato nesse momento e durante, pelo menos, 6 meses apds o fim do seu
tratamento. Se for homem, deve evitar conceber filhos se estiver a ser medicado com metotrexato
nesse momento e durante, pelo menos, 3 meses apds o fim do seu tratamento. Ver também a seccio
“Gravidez, amamentacao e fertilidade”.

As alteragdes cutaneas causadas pela psoriase podem agravar-se durante o tratamento com o Nordimet
se forem expostas a radiacdo ultravioleta.

Precaucdes e exames recomendados para a fase de acompanhamento

Mesmo se o metotrexato for utilizado em doses baixas, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves.
Para os detetar atempadamente, o seu médico tem de realizar exames de monitorizacdo e analises
laboratoriais.

Antes de iniciar a terapia:

Antes de iniciar o tratamento, o seu sangue serd verificado para se determinar se tem células
sanguineas suficientes. O seu sangue também serd analisado para se verificar a sua funcao hepética e
descobrir se tem hepatite. Além disso, ocorrerd a verificacdo da albumina sérica (uma proteina
sanguinea), do estado de hepatite (infecéio do figado) e da funcdo renal. O médico também podera
decidir realizar outros exames hepéticos, alguns dos quais poderdo ser imagens do seu figado e outros
que poderdo precisar de uma pequena amostra de tecido retirada do figado para um exame mais
detalhado. O seu médico também poderd verificar se tem tuberculose e tirar uma radiografia do seu
térax ou realizar um teste a fung@o pulmonar.

Durante o tratamento:
O seu médico poderd realizar os seguintes exames:
- exame da cavidade oral e da faringe para detetar alteracdes na membrana mucosa, como
inflamacdo ou ulceragdo
- andlises sanguineas/contagem sanguinea com o nimero de células sanguineas e medi¢ao dos
niveis séricos de metotrexato
- andlise sanguinea para monitorizar a funcio hepatica
- exames imagioldgicos para monitorizar o estado hepatico
- pequena amostra de tecido retirada do figado para um exame mais detalhado
- andlise sanguinea para monitorizar a funcao renal
- monitorizagdo das vias respiratdrias e, se necessdrio, teste a fungdo pulmonar

E muito importante que compareca a estes exames agendados.
Se os resultados de qualquer uma destas andlises forem significativos, o seu médico ird ajustar o seu
tratamento em conformidade.

Outros medicamentos e Nordimet
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, se tiver tomado recentemente ou se vier a
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tomar qualquer outro medicamento.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar:

- outros tratamentos para a artrite reumatoide ou psoriase, como a leflunomida, a sulfassalazina
(um medicamento que, para além da artrite e da psoriase, € usado para tratar a colite ulcerosa), a
aspirina, a fenilbutazona ou a amidopirina

- ciclosporina (para imunossupressao)

- azatioprina (usada para impedir a rejei¢cdo depois de um transplante de érgaos)

- retinoides (usados para tratar a psoriase e outras doencas de pele)

- medicamentos anticonvulsivantes (usados para prevenir as convulsdes), como a fenitoina, o
valproato ou a carbamazepina

- tratamentos para o cancro

- barbitiricos (injecdes para dormir)

- calmantes

- contracetivos orais

- probenecida (usada para tratar a gota)

- antibidticos (por ex. penicilina, glicopeptideos, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfonamidas,
ciprofloxacina, cefalotina, tetraciclinas, cloranfenicol)

- pirimetamina (usada para prevenir e tratar a maldria)

- preparados vitaminicos com 4cido félico

- inibidores da bomba de protdes (medicamentos que reduzem a producao de 4cido géstrico e
que sdo usados para tratar a azia grave e ulceras), como o omeprazol ou pantoprazol

- teofilina (usada para tratar a asma)

- colestiramina (usada para tratar hipercolesterolemia, prurido ou diarreia)

- AINESs, anti-inflamatorios ndo esteroides (usados para tratar a dor ou inflamagao)

- acido p-aminobenzoico (usado para tratar doencas de pele)

- qualquer vacina viva (tem de ser evitada), como as vacinas contra o sarampo, papeira ou febre
amarela

- medicamentos hematot6xicos adicionais (por ex. metamizol)

- protéxido de azoto (gas usado em anestesia geral).

Nordimet com alimentos, bebidas e alcool

Durante o tratamento com o Nordimet, ndo pode beber qualquer bebida alcodlica e deve evitar o
consumo excessivo de café, refrigerantes com cafeina e chd preto, uma vez que podem agravar os
efeitos indesejaveis ou interferir com a eficacia do Nordimet. Além disso, assegure-se de que bebe
muitos liquidos durante o tratamento com Nordimet porque a desidratacio (redugdo da d4gua no corpo)
pode aumentar a toxicidade do Nordimet.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Nao utilize o Nordimet durante a gravidez ou se estiver a tentar engravidar. O metotrexato pode causar
malformacdes de nascencga, prejudicar o feto ou provocar aborto. Estd associado a malformagdes do
cranio, rosto, coracdo e vasos sanguineos, cérebro e membros. Por isso, € muito importante que o
metotrexato nao seja dado a gravidas ou a mulheres que estejam a planear engravidar. Em mulheres
em idade fértil, tem de ser definitivamente excluida qualquer possibilidade de gravidez tomando-se
medidas adequadas, por ex. teste de gravidez, antes de iniciar o tratamento. Tem de evitar engravidar
enquanto estiver a utilizar o metotrexato e durante os seis meses seguintes a paragem do tratamento,
usando métodos de contracecdo eficazes ao longo deste tempo (ver também a sec¢do “Adverténcias e
precaugoes”).

Se efetivamente engravidar durante o tratamento ou suspeitar que pode estar gravida, fale com o seu
médico logo que possivel. Deve receber aconselhamento relativamente ao risco dos efeitos nocivos do
tratamento para a crianga.

Se pretender engravidar deve consultar o seu médico, que podera encaminhda-la para um especialista
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para aconselhamento antes da data planeada para o inicio do tratamento.

Amamentacio
Nao amamente durante o tratamento porque o metotrexato passa para o leite materno. Se o seu médico

considerar que o tratamento com metotrexato € absolutamente necessario durante o periodo de
amamentagdo, tera de deixar de amamentar.

Fertilidade masculina

As evidéncias disponiveis nao indicam um risco acrescido de malformagdes ou aborto se o pai tomar
uma dose de metotrexato inferior a 30 mg/semana. No entanto, ndo € possivel excluir completamente o
risco. O metotrexato pode ser genotéxico. Isto significa que o medicamento pode provocar mutacoes
genéticas. O metotrexato pode afetar a producdo de esperma com possibilidade de causar
malformacdes de nascenca. Por isso, deve evitar a fecundagdo ou a doagdo de sémen enquanto estiver
a tomar o metotrexato e durante pelo menos 3 meses apds a paragem do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Alguns efeitos indesejaveis que afetam o sistema nervoso central, como cansago e tonturas, podem
ocorrer durante o tratamento com Nordimet. Em alguns casos, a capacidade de conduzir veiculos e/ou
utilizar maquinas pode ficar comprometida. Se sentir cansago ou tonturas, nao deve conduzir nem
utilizar maquinas.

Nordimet contém sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, sendo assim essencialmente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Nordimet

Adverténcia importante relativamente a dose de Nordimet (metotrexato):

Utilize o Nordimet apenas uma vez por semana para o tratamento da artrite reumatoide, artrite
idiopdtica juvenil ativa, psoriase, artrite psoridtica e doenca de Crohn. A utilizagdo excessiva de

Nordimet (metotrexato) pode ser fatal. Leia a seccdo 3 deste folheto com muito cuidado. Se tiver
duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

O Nordimet € administrado apenas uma vez por semana. Decida em conjunto com o seu médico um
dia adequado em cada semana para receber a injecao.

Uma administrag@o incorreta do Nordimet pode conduzir a efeitos indesejaveis graves, que podem ser
fatais.

A dose recomendada é:

Dose em doentes com artrite reumatoide
A dose inicial recomendada € de 7,5 mg de metotrexato uma vez por semana.

O médico pode aumentéi-la se a dose que estiver a utilizar ndo for eficaz, mas for bem tolerada. A dose
média semanal € de 15-20 mg. Geralmente, ndo deve ultrapassar-se uma dose semanal de 25 mg.
Depois de o Nordimet comegar a atuar, o médico pode reduzir gradualmente a dose para a dose de
manutencao mais baixa, mas eficaz.

Geralmente, pode esperar-se uma melhoria dos sintomas apds 4-8 semanas de tratamento. Os sintomas
podem voltar se o tratamento com Nordimet for interrompido.
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Utilizacdo em adultos com formas graves de psoriase vulgar ou artrite psoridtica

O seu médico dar-lhe-4 uma tnica dose de teste de 5-10 mg para avaliar os possiveis efeitos
indesejaveis.

Se a dose de teste for bem tolerada, o tratamento continuard apds uma semana com uma dose de cerca
de 7,5 mg.

Geralmente, pode esperar-se uma reagao ao tratamento apés cerca de 2-6 semanas. Dependendo dos
efeitos do tratamento e dos resultados das andlises ao sangue e a urina, a terapia € entdo continuada ou
interrompida.

Dose em doentes adultos com a doenca de Crohn:

O seu médico comecard com uma dose de 25 mg por semana. Geralmente, pode esperar-se uma
resposta ao tratamento apds 8-12 semanas. Dependendo dos efeitos do tratamento ao longo do tempo,
o seu médico pode decidir reduzir a dose para 15 mg por semana.

Utilizagdo em criangas e adolescentes com menos de 16 anos com formas poliartriticas de artrite
idiopadtica juvenil

O médico calculard a dose necesséria tendo em conta a drea de superficie corporal da crianga (m?),
sendo a dose expressa em mg/m>.

Nao se recomenda a utilizacdo em criangas com menos de 3 anos de idade devido a experiéncia
insuficiente neste grupo etério.

Modo e duracio da administracio
O Nordimet administra-se como uma injeco sob a pele (subcutaneamente). Tem de ser injetado uma
vez por semana e recomenda-se que o Nordimet seja sempre injetado no mesmo dia da semana.

No inicio do tratamento, o Nordimet pode ser injetado por pessoal médico. No entanto, o seu médico
pode decidir que pode aprender a injetar o Nordimet em si mesmo. Receberd formacao adequada para
o fazer. Em circunstincia alguma devera tentar injetar o medicamento em si mesmo, a ndo ser que
tenha recebido formacao para o fazer.

A duragdo do tratamento é determinada pelo médico responsdvel pelo tratamento.

O tratamento da artrite reumatoide, artrite juvenil idiopatica, psoriase vulgar, artrite psoridtica e
doenca de Crohn com Nordimet € um tratamento de longo prazo.

Como aplicar uma injecao de Nordimet em si mesmo

Se tiver dificuldade em manusear a caneta, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao tente injetar-
se se ndo tiver aprendido a fazé-lo. Se tiver dividas quanto a forma de proceder, fale com o seu
médico ou enfermeiro imediatamente.

Antes de se injetar com o Nordimet

- Verifique o prazo de validade do medicamento. Nao utilize se passar da data de validade.

- Verifique se a caneta apresenta danos e se o medicamento no interior da caneta € uma solugao
amarela e limpida. Se assim ndo for, utilize outra caneta.

- Verifique o dltimo local onde se injetou para ver se existe af alguma vermelhiddo, alteragdo na
cor da pele, inchaco, corrimento ou se ainda estd dorido; se isso acontecer, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

- Decida onde vai aplicar a injecdo. Mude de lugar de cada vez que aplicar uma injecao.

Instrucoes para se injetar com Nordimet
1) Lave muito bem as maos com 4gua e sabao.

2) Sente-se ou deite-se numa posi¢do relaxada e confortavel. Assegure-se de que consegue ver a drea
de pele onde vai aplicar a injegao.
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3) A caneta estd pré-cheia e pronta a usar. Inspecione visualmente a caneta. Deverd ver um liquido
amarelo através da abertura transparente. Pode ver uma pequena bolha de ar; esta ndo afeta a injecdo e
ndo o magoara.

Pode surgir uma pequena gota na ponta da agulha. Isso € normal.

4) Escolha um local para a inje¢do e limpe-o com a compressa embebida em 4dlcool incluida. Requer
30-60 segundos para ser eficaz. A pele da parede abdominal frontal e a pele da parte frontal da coxa
sdo locais adequados a injecao.

5) Segurando no corpo da caneta, retire a tampa de protecio verde puxando-a suavemente e afastando-
a diretamente da unidade. Nao tor¢a nem dobre. Retirada a tampa, mantenha a caneta na mao. Nao
deixe que a caneta toque em nada. Desta maneira, assegura-se de que a caneta nio € acidentalmente
ativada e que a agulha se mantém limpa.

6) Faca uma prega na pele, agarrando com cuidado entre os dedos um bocado de pele do local onde vai
aplicar a injecdo entre o indicador e o polegar. Assegure-se de que continua a segurar a prega de pele
durante a injecgao.

7) Aproxime a caneta da prega de pele (local a injetar) com a protecdo da agulha voltada diretamente
para o local da injecdo. Coloque a protecdo amarela da agulha contra a drea a injetar, de modo a que
toda a orla da protecdo da agulha fique em contacto com a pele.

8) Aplique pressdo sobre a caneta, contra a pele até ouvir e sentir um “clique”.
Isto ativa a caneta e a solugdo injeta-se automaticamente na pele
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9) A injegdo dura um maximo de 10 segundos. Sentira e ouvird um segundo “clique” quando a injecao
terminar.

:C”Ck =

10) Aguarde mais 2-3 segundos antes de remover a caneta da pele. A protecdo de seguranca da caneta
estd agora bloqueada para impedir qualquer lesdo provocada pela agulha. Pode agora largar a prega de
pele.

11) Inspecione visualmente a caneta através da abertura transparente. Deve ver plastico verde. Isto
significa que todo o liquido foi injetado. Elimine a caneta utilizada no recipiente para instrumentos
cortantes e perfurantes fornecido para o efeito. Feche muito bem a tampa do recipiente e coloque-o
fora do alcance das criangas. Se cair acidentalmente metotrexato na superficie da pele ou tecidos moles
tem de lavar abundantemente com 4gua.

Se utilizar mais Nordimet do que deveria
Siga as recomendacdes relativas a dose do médico responsavel pelo tratamento. Nao altere a dose sem
a recomendacao do seu médico.

Se suspeitar que utilizou uma quantidade excessiva de Nordimet, fale com o seu médico ou contacte
imediatamente o hospital mais préximo. Leve a embalagem do medicamento e o respetivo folheto
informativo consigo quando for ao médico ou ao hospital.

Uma sobredosagem de metotrexato pode dar origem a reagdes toxicas graves. Os sintomas de
sobredosagem podem incluir contusdes ou hemorragia, fraqueza invulgar, aftas na boca, nauseas,
vomitos, fezes escuras ou com sangue, tosse ou vomitos com sangue com aspeto de borras de café e
menos produgdo de urina. Ver também a secgdo 4.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Nordimet
Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose esquecida; continue a tomar normalmente a
dose prescrita. Aconselhe-se com o seu médico.

Se parar de utilizar Nordimet
Nao deve interromper nem parar o tratamento com Nordimet antes de falar com o seu médico. Se
suspeitar que estd a sentir efeitos indesejdveis, contacte imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se sentir alguma pieira subita, dificuldade em respirar, palpebras,
rosto ou labios inchados, urticaria ou comichdo (especialmente se afetar todo o corpo).

Efeitos indesejaveis graves

Se desenvolver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, contacte imediatamente o seu médico:

- inflamacdo dos pulmdes (os sintomas podem ser um mal-estar generalizado, tosse irritativa e
seca, falta de ar, falta de ar em descanso, dores no peito ou febre)

- cuspir ou tossir sangue

- escamacdo ou formacao de bolhas na pele

- sangramento invulgar (incluindo vémitos com sangue) ou contusdes

- diarreia grave

- aftas na boca

- fezes escuras ou avermelhadas

- sangue na urina ou fezes

- pequenas pintas vermelhas na pele

- febre

- pele amarelada (ictericia)

- dor ou dificuldade em urinar

- sede e/ou miccao frequente

- convulsdes

- perda de consciéncia

- visdo enevoada ou diminuida

Foram ainda relatados os seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Perda de apetite, nduseas (enjoos), dor de barriga, inflamag¢do da mucosa da boca, digestdo dificil e
aumento das enzimas do figado.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Formacao reduzida de células sanguineas com diminuicao de glébulos brancos e/ou vermelhos e/ou
plaquetas (leucopenia, anemia, trombocitopenia), dores de cabega, cansaco, sonoléncia, inflamacao
dos pulmdes (pneumonia) com tosse seca e ndo produtiva, falta de ar e febre, aftas na boca, diarreia,
erupcdes cutineas, vermelhidao da pele, comichao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Diminuic¢ao no nimero de células sanguineas e plaquetas, inflamacao da garganta, tontura, confusao,
depressao, inflamagdo dos vasos sanguineos, dlceras e sangramento no aparelho digestivo, inflamagao
intestinal, vomitos, inflamagdo do pancreas, problemas no figado, diabetes, diminuicio da proteina no
sangue, erup¢do na pele semelhante a herpes, urticaria, sensibilidade a luz, perda de cabelo, aumento
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dos nédulos reuméticos, ulceragcdo da pele, herpes, dor nos musculos ou articulagdes, osteoporose
(reducgdo da massa 6ssea), inflamacao e tlceras na bexiga (possivelmente com sangue na urina),
reduc¢do da funcdo dos rins, dor ao urinar, inflamagao e dlceras na vagina.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Infecdo (inclusive reativacao de infecdo crénica inativa), sepsis, olhos vermelhos, rea¢des alérgicas,
choque anafildtico, diminui¢do do ndmero de anticorpos no sangue, inflamacao da membrana em redor
do coracdo, acumulacdo de liquido na membrana em redor do coracio, obstru¢do do enchimento do
coracdo devido a presenga de liquido na membrana em redor do coragio, distirbios de visao,
flutuagdes de humor, tensdo arterial baixa, codgulos sanguineos, formacao de tecido cicatricial nos
pulmdes (fibrose pulmonar), pneumonia Preumocystis jiroveci, interrup¢des na respiracio, asma,
acumulagdo de liquido na membrana em redor dos pulmdes, gengivas inflamadas, hepatite aguda
(inflamacdo do figado), pele acastanhada, acne, pintas vermelhas ou roxas devido a sangramento dos
vasos sanguineos, inflamacao alérgica dos vasos sanguineos, fratura dssea, faléncia dos rins,
diminui¢do ou auséncia de urina, perturbacdes no nivel de eletrolitos, febre, atraso na cicatrizagdo de
feridas.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Reducdo de determinados glébulos brancos (agranulocitose), faléncia grave da medula dssea, faléncia
do figado, inchago das glandulas, insdnia, dor, fraqueza muscular, sensa¢do de dorméncia ou
formigueiro/menor sensibilidade a estimulacdo do que o normal, alteracdes no paladar (paladar
metdlico), convulsdes, inflamagcdo da membrana que envolve o cérebro provocando paralisia ou
vomitos, perturbacdes da visdo, danos na retina ocular, vomitos com sangue, megacélon téxico
(aumento do intestino grosso associado a dor intensa), formacao deficiente de esperma (oligospermia),
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica (sindrome de Lyell), aumento da
pigmentacgdo das unhas, perda de libido, problemas em ter uma erecéo, infe¢cdo em redor das unhas,
complicagdes graves no aparelho gastrointestinal, furtinculos, aumento visivel dos pequenos vasos
sanguineos na pele, perturbacdes da menstruacio, corrimento vaginal, infertilidade, aumento das
mamas no homem (ginecomastia), doencas linfoproliferativas (aumento excessivo de glébulos
brancos).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Aumento do nimero de determinados glébulos brancos (eosinofilia), determinadas perturbagées
cerebrais (encefalopatia/leucoencefalopatia), hemorragias nasais, hemorragia dos pulmdes, lesdes
6sseas no maxilar (decorrentes do aumento excessivo de glébulos brancos), proteinas na urina,
sensacdo de fraqueza, destruicdo tecidular no local da injecdo, rubor e escamacio da pele, inchaco.

Apenas foram observadas reac¢des na pele localizadas e ligeiras (como sensa¢ao de ardor, vermelhidao
na pele, inchaco, descoloracdo, comichdo intensa, dor) com o Nordimet que diminuiram durante a
terapia.

O Nordimet pode provocar uma reduc¢do no numero de glébulos brancos e a sua resisténcia as infecoes
pode ser menor. Se tiver uma infecdo com sintomas, como febre e deterioracio grave do seu estado
geral, ou febre com sintomas de infe¢do localizada, como irritacdo na garganta/irritagdo na
faringe/irritac@o na boca ou problemas urindrios, deve consultar imediatamente o seu médico. Serd
efetuada uma andlise ao sangue para verificar uma possivel redu¢do no nimero de glébulos brancos
(agranulocitose). E importante informar o seu médico de que estd a utilizar o Nordimet.

Sabe-se que o metotrexato causa perturbacdes nos 0ssos como dores musculares e nas articulacoes e
osteoporose. Na@o se conhece a frequéncia destes riscos em criangas.

O Nordimet pode provocar efeitos indesejaveis graves (por vezes potencialmente fatais). O seu médico
pedird que faca anélises ao sangue para verificar a existéncia de anomalias em desenvolvimento no
sangue (por ex. nimero reduzido de glébulos brancos, nimero reduzido de plaquetas, linfomas) e
alteragcdes nos rins e figado.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

204



Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagcdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Nordimet
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta pré-cheia e na
embalagem exterior ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao congelar.

Nao utilize este medicamento se notar que a solucdo ndo se apresenta transparente e contém particulas.

O Nordimet destina-se a uma tnica utilizacdo. Qualquer caneta utilizada deve ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger o
ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Nordimet
A substancia ativa € o metotrexato. 1,0 ml de solucdo contém 25 mg de metotrexato.
Os outros componentes sio o cloreto de sédio, hidréxido de sédio e dgua para injecdes.

Estdo disponiveis as seguintes canetas:

Canetas pré-cheias de 0,3 ml contendo 7,5 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,4 ml contendo 10 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,5 ml contendo 12,5 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,6 ml contendo 15 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,7 ml contendo 17,5 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,8 ml contendo 20 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 0,9 ml contendo 22,5 mg de metotrexato
Canetas pré-cheias de 1,0 ml contendo 25 mg de metotrexato

Qual o aspeto de Nordimet e contetido da embalagem
As canetas pré-cheias de Nordimet contém uma solugdo injetdvel amarela e limpida.

O Nordimet esta disponivel em embalagens que contém 1 ou 4 canetas pré-cheias e 1 ou 4 compressas
embebidas em élcool e em embalagens multidose de 4 ou 6 caixas, contendo cada uma 1 caneta pré-
cheia e uma compressa embebida em dlcool. Nordimet estd também disponivel em embalagens
multidose de 3 caixas, contendo cada uma 4 canetas pré-cheias e compressas embebidas em alcool).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Paises Baixos
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Fabricante

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud

Bélgica

QPharma AB
Agneslundsvagen 27
P.O. Box 590
SE-201 25 Malmo
Suécia

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillergd

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http//www.ema.europa.eu.
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