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Nordimet (methotrexate)
Harsa generali lejn Nordimet u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nordimet u ghal xiex jintuza?

Nordimet huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kundizzjonijiet inffammatoriji li gejjin:
e artrite rewmatika attiva, marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi;

e artrite idjopatika govanili severa (JIA), marda tal-gogi fit-tfal, meta medicini maghrufa bhala
NSAIDs (medicini anti-inffammazzjoni mhux sterojdi) ma hadmux sew bizzejjed;

e psorjasi tal-plakka (marda li tikkawza rqgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda) f’adulti b’marda minn
moderata sa severa li jistghu jigu ttrattati b’'medicina li tinghata mill-halqg jew b’injezzjoni;

e artrite psorjatika severa, inffammazzjoni tal-gogi li ssehh fil-pazjenti bi psorjasi;

e marda ta’ Crohn (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-imsaren) fl-adulti. Jista’ jintuza flimkien ma’
kortikosterojdi jew wahdu biex jinduci jew izomm remissjoni (perjodu minghajr sintomi ta’ mard
wara t-trattament).

Nordimet fih is-sustanza attiva methotrexate.

Nordimet huwa “medic¢ina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva, izda Nordimet jigi f'aktar gawwiet. Il-medicina ta’ referenza ghal Nordimet hija
Lantarel FS.

Kif jintuza Nordimet?

Nordimet jigi bhala pinen jew siringi tal-injezzjoni mimlija lesti u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Ghandu jkun preskritt biss minn tobba b’gharfien espert fl-uzu ta’ methotrexate u fehim shih tar-riskji
ta’ trattament b’methotrexate.

Nordimet ghandu jigi injettat taht il-gilda darba fil-gimgha fl-istess jum kull gimgha. Id-doza injettata
kull gimgha tiddependi mil-liema kundizzjoni li ghaliha ged tintuza u kemm ikun ged jahdem tajjeb it-
trattament u, ghat-tfal, mit-tul u mill-piz tal-wild. Fil-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet, il-medicini li fihom
methotrexate jintuzaw ghal trattament fit-tul.

Tabib jista’ jiddeciedi li I-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Nordimet wara li jkunu r¢cevew
tahrig adegwat, izda I-ewwel injezzjoni personali ghandha tigi ssorveljata minn tabib jew infermier.
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Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Nordimet, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nordimet?

II-mod kif il-methotrexate, is-sustanza attiva f'Nordimet, tahdem f'pazjenti bl-artrite, bil-psorjasi u bil-
marda ta’ Crohn mhuwiex mifhum ghal kollox, izda I-beneficcji ta’ methotrexate huma mahsuba li
huma dovuti ghall-hila taghha li tnagqgas I-inflfammazzjoni u trazzan sistema immunitarja attiva
zzejjed.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Nordimet li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar methotrexate. Ma kien mehtieg I-
ebda studju addizzjonali peress li Nordimet huwa medicina ibrida li tinghata permezz ta’ injezzjoni u fih
I-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Lantarel FS. Minabba li Nordimet ghandu I-
istess kompozizzjoni bhall-medicina ta’ referenza |-benefic¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk
ta’ Lantarel FS.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nordimet?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Nordimet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nordimet (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu effetti fuq is-sistema digestiva (bhal inffammazzjoni tal-kisja tal-halqg, indigestjoni, ugigh ta’
zaqq, thossok ma tiflahx u telf ta’ aptit) u testijiet tad-demm li juru bidliet fkemm jahdem tajjeb il-
fwied. L-effetti sekondarji lI-aktar serji jinkludu tnaqgqis fil-produzzjoni ta¢-¢elloli tad-demm, hsara fil-
pulmuni, fil-fwied, fil-kliewi u fin-nervituri, tromboembolizmu (problemi kkawzati minn emboli fil-vazi),
reazzjonijiet allergi¢i severi u s-sindromu ta’ Stevens-Johnson (reazzjoni ta’ theddida ghall-hajja
b’sintomi simili ghall-influwenza u raxx b’ugigh li jaffettwa |-gilda, il-halq, I-ghajnejn u I-genitali).

Nordimet ma ghandux jintuza f'pazjenti li jabbuzaw mill-alkohol jew dawk bi problemi severi fil-fwied
jew fil-kliewi, disturbi tad-demm, sistema immunitarja mdghajfa (id-difizi naturali tal-gisem),
infezzjonijiet severi jew fit-tul bhat-tuberkulozi u l-infezzjoni tal-HIV, ulceri fil-halqg, inffammazzjoni tal-
kisja tal-halq, u ulceri fis-sistema digestiva. Langas ma ghandu jintuza fit-tqala, waqt it-treddigh, jew
jekk il-pazjent ikun ged jircievi vaccini hajjin.

Ghaliex Nordimet gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Nordimet kien komparabbli mal-medicina ta’ referenza
tieghu. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet i I-benefi¢¢ji ta’ Nordimet huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nordimet?

Il-kumpanija li tgieghed Nordimet fis-suq se tibghat kwestjonarji ta’ segwitu ghal zbalji fid-dozagg li
jirrizultaw f'doza eccessiva.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nordimet.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Nordimet hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nordimet huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedgi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Nordimet

Nordimet inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta’ Awwissu 2016.

Aktar informazzjoni dwar Nordimet tinstab fis-sit web tal-
Adgenzija:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nordimet .

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f710-2023.
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