UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka - jednotlivé baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Methotrexat Denk 7,5 mg injek¢ni roztok v pfedpInéné injek¢ni stiikacce
Methotrexat Denk 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce
methotrexat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje 10,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje 15,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje 20,0 mg methotrexatu.
Jedna ptredplnéna injekeni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje 25,0 mg methotrexatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni strikacce

7,5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
25 mg

1 injekéni stiikacka
5 injekénich stiikacek
12 injekenich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: Zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné.
V() tvveerreeerieteeere et et e st e sttt e e eve e be e tbere et e e eaeenns (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pripravek
aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted chladem a mrazem.
Injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskeré nepouzité 1é¢ivé pripravky nebo odpadni materialy maji byt zlikvidovany v souladu s
mistnimi pozadavky na cytotoxické 1éky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Methotrexat Denk 7,5 mg injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikaccee : 29/155/20-C
Methotrexat Denk 10 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacee : 29/390/20-C
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce 29/391/20-C
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce 29/392/20-C
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injek¢eni stiikacee 29/393/20-C

13. CiSLO SARZE

¢. Sarze



‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Methotrexat Denk 7,5 mg
Methotrexat Denk 10 mg
Methotrexat Denk 15 mg
Methotrexat Denk 20 mg
Methotrexat Denk 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — udaje, které maji byt uvedeny na vnéjsi krabicce vicecetného baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Methotrexat Denk 7,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injek¢ni stiikacce
Methotrexat Denk 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekceni stiikacce
methotrexat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje 10,0 mg methotrexatu.
Jedna ptredplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje 15,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje 20,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje 25,0 mg methotrexatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

7,5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
25 mg

Vicecetné baleni: 2 injek¢ni stiikacky (2 baleni po 1 injekéni stiikacce).
Vicecetné baleni: 4 injekeni stiikacky (4 baleni po 1 injekcni stiikacce).
Vicecetné baleni: 5 injekénich stiikacek (5 baleni po 1 injekéni stiikacce).
Vicecetné baleni: 6 injekcénich stiikacek (6 baleni po 1 injek¢ni stiikacce).
Vicecetné baleni: 8 injekeénich stiikacek (8 baleni po 1 injek¢ni stiikacce).
Vicecetné baleni: 10 injekénich sttikacek (10 baleni po 1 injekéni stiikacce).
Vicecetné baleni: 12 injekénich stfikacek (12 baleni po 1 injek¢ni stiikaéee).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.



6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: Zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné.
L2 (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pripravek
aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarnte pied chladem a mrazem.
Injekeni stiikacku uchovavejte ve vngj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskeré nepouzité 1é¢ivé pripravky nebo odpadni materialy maji byt zlikvidovany v souladu s
mistnimi pozadavky na cytotoxické 1éky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Methotrexat Denk 7,5 mg injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikaccee : 29/155/20-C
Methotrexat Denk 10 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacee : 29/390/20-C
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce 29/391/20-C
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce 29/392/20-C
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni sttikacee 29/393/20-C

13. CiSLO SARZE




¢. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Methotrexat Denk 7,5 mg
Methotrexat Denk 10 mg
Methotrexat Denk 15 mg
Methotrexat Denk 20 mg
Methotrexat Denk 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA MEZIOBALU

Krabicka - udaje, které se uvadéji na meziobalu vice¢etného baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Methotrexat Denk 7,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injek¢ni stiikacce
Methotrexat Denk 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekceni stiikacce

Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce

Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce

Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekceni stiikacce

methotrexat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje 10,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje 15,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje 20,0 mg methotrexatu.
Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje 25,0 mg methotrexatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacce

7,5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
25 mg

1 injekéni stiikacka

Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.




6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: Zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné.
Vet et ettt ettt e e te e stae e rr e be e treens (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek
aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem a mrazem.
Injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskeré nepouzité 1é¢ivé pripravky nebo odpadni materialy maji byt zlikvidovany v souladu s
mistnimi pozadavky na cytotoxické 1éky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Methotrexat Denk 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacee : 29/155/20-C
Methotrexat Denk 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacee : 29/390/20-C
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce 29/391/20-C
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni sttikacee 29/392/20-C
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce 29/393/20-C

13. CISLO SARZE

¢. Sarze




KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNi UDAJE UVADENE NA JEDNOTKACH MALEHO VNITRNIHO OBALU

Piedplnéna injekéni stiikacka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Methotrexat Denk 7,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injek¢ni stiikacce
Methotrexat Denk 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat Denk 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekceni stiikacce

methotrexat

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

¢. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
25 mg

6. JINE

Pouzivejte pouze jednou tydnég.
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