ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru wiehed fih 25 mg ta’ methotrexate.

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg methotrexate 0.3 ml.

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg methotrexate 0.4 ml.

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg methotrexate °0.5 ml.

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg methotrexate 0.6 ml.

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 17.5 mg methotrexate £°0.7 ml.

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 20 mg methotrexate 0.8 ml.

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 22.5 mg methotrexate £0.9 ml.

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 25 mg methotrexate 1.0 ml.

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg methotrexate £70.3 ml.

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 10 mg methotrexate 0.4 ml.

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg methotrexate £°0.5 ml.
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Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 15 mg methotrexate £°0.6 ml.

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 17.5 mg methotrexate £°0.7 ml.

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg methotrexate °0.8 ml.

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 22.5 mg methotrexate £°0.9 ml.

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 25 mg methotrexate "1.0 ml.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni safranija, cara b’pH ta’ 8.0-9.0 u b’osmolalita ta’ madwar 300 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nordimet hu indikat ghat-trattament ta’:

- artrite rewmatika attiva f’pazjenti adulti,

- ghamliet ta’ poliartrite ta’ artrité idjopatika govanili attiva (JIA - juvenile idiopathic arthritis)
severa, meta ir-rispons ghal medic¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDS - nonsteroidal
anti-inflammatory drugs) ma tkunx adegwata,

- psorjasi tal-plakka moderata sa severa f’adulti li huma kandidati ghal terapija sistemika, u artrite
psorjatika severa f’pazjenti adulti,

- induzzjoni ta’ remissjoni fil-marda ta’ Crohn moderata u dipendenti fuq l-isterojdi f’pazjenti
adulti, flimkien ma’ kortikosterojdi u biex tinzamm ir-remissjoni, bhala monoterapija, f’pazjenti
li rrispondew ghal methotrexate.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Methotrexate ghandu jigi ordnat biss minn tobba b’esperjenza fl-uzu ta’ methotrexate u li jkollhom
gharfien shih tar-riskji tat-terapija b’methotrexate.

Il-pazjenti ghandhom jigu mghallma u mharrga fit-teknika tal-injezzjoni xierqa meta jkunu ha jaghtu
methotrexate lilhom infushom. L-ewwel injezzjoni ta’ Nordimet ghandha ssir taht supervizjoni medika
diretta.

Twissija importanti dwar id-dozagg ta’ Nordimet

Fit-trattament tal-artrite rewmatojde, artrite idjopatika govanili attiva, psorjasi, artrite psorjatika u I-
marda ta’ Crohn li jehtiegu dozagg darba fil-gimgha. Nordiment ghandu jintuza biss darba fil-
gimgha. Zbalji fid-dozagg fl-uzu ta’ Nordimet jistghu jirrizultaw freazzjonijiet avversi serji, inkluz
mewt. Jekk joghgbok aqra din is-sezzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bir-reqqa.

Meta taqleb minn uzu orali ghal uzu ta’ taht il-gilda, tnaqqis fid-doza jista’ jkun mehtieg, minhabba
bijodisponibilita diversa ta’ methotrexate wara t-tehid orali.
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L-ghoti supplimentari ta’ folic acid jew folinic acid ghandu jigi kkonsidrat b’mod konformi mal-linji
gwida terapewtici attwali.

It-tul globali ta’ kemm idum it-trattament ghandu jigi dec¢iz mit-tabib tieghek.
Pozologija

Dozagg f'pazjenti adulti b artrite rewmatika

Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 7.5 mg ta’ methotrexate darba fil-gimgha, li tinghata minn taht
il-gilda. Skont l-attivita individwali tal-marda u t-tollerabilita tal-pazjent, id-doza inizjali tista’ tizdied.
B’mod generali doza kull gimgha ta’ 25 mg m’ghandiex tinqabez. Madanakollu, dozi li jagbzu 1-

20 mg kull gimgha jistghu jigu assocjati ma’ zieda sinjifikanti fit-tossi¢ita, spe¢jalment it-trazzin tal-
mudullun. Ir-rispons ghat-trattament ghandu jkun mistenni wara madwar 4-8 gimghat. Galadarba r-
rizultat terapewtiku mixtieq ikun inkiseb, id-doza ghandha titnaqqas gradwalment ghall-inqas doza
effettiva ta’ manteniment possibbli. Is-sintomi jistghu jirritonaw wara li jitwaqqaf it-trattament.

It-trattament b’methotrexate ghal artrite rewmatika jirrapprezenta trattament fuq perijodu ta’ Zzmien
twil.

ld-dozagg f’pazjenti bi psorjasi tal-plakka u artrite psorjatika

Huwa rakkomandat li test dozali ta’ 5-10 mg jinghata taht il-gilda gimgha qabel ma tinbeda t-terapija,
sabiex jigu rilevati effetti avversi idjosinkratic¢i. Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 7.5 mg ta’
methotrexate darba fil-gimgha. B’mod generali, id-doza ghandha tizdied gradwalment imma
m’ghandhiex tagbez doza ta’ 25 mg ta’ methotrexate fil-gimgha. Dozi li jagbzu 1-20 mg kull gimgha
jistghu jigu assoc¢jati ma’ zieda sinjifikanti fit-tossi¢ita, spe¢jalment it-trazzin tal-mudullun.
Generalment, ir-rispons ghat-trattament ghandu jkun mistenni wara madwar 2-6 gimghat. It-terapija
titkompla jew titwaqqaf skont l-istampa klinika u 1-bidliet fil-parametri tal-laboratorju.

Galadarba r-rizultat terapewtiku mixtieq ikun inkiseb, id-doza ghandha titnaqqas gradwalment ghall-
inqas doza effettiva ta’ manteniment possibbli. Fi ftit kazijiet ecCezzjonali doza oghla minn 25 mg
tista’ tkun gustifikata klinikament, imma m’ghandhiex tagbez doza massima fil-gimgha ta’ 30 mg
methotrexate peress li t-tossi¢ita tizdied notevolment.

It-trattament b’methotrexate ta’ psorjasi tal-plakka moderata sa severa u artrite psorjatika severa
tirrapprezenta trattament fuq terminu ta’ Zmien twil.

Dozagé f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn:

Trattament ta’ induzzjoni

25 mg/gimgha moghtija taht il-gilda.

Ladarba 1-pazjenti jkunu rrispondew b’mod adegwat ghat-terapija kkombinata, il-kortikosterojdi
ghandhom jitwaqqfu b’mod gradwali. Ir-rispons ghat-trattament hu mistenni li jsehh wara 8 sa
12-il gimgha.

Trattament ta’ manteniment
15 mg/gimgha moghtija taht il-gilda, bhala monoterapija, jekk il-pazjent ikun fi stat ta’ remissjoni.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

It-tnaqqis fid-doza ghandu jigi kkonsidrat f’pazjenti anzjani minhabba funzjoni tal-fwied u tal-kliewi
mnagqqsa kif ukoll rizervi aktar baxxi ta’ folate li jsehhu b’eta akbar (ara sezzjonijiet 4.4, 4.5, 4.8 u
5.2).

Indeboliment tal-kliewi
Methotrexate ghandu jintuza b’kawtela f"pazjenti b’funzjoni tal-kliewi indebolita (ara sezzjonijiet 4.3

4



u 4.4). Id-doza ghandha tkun kif gej:

Tnehhija ta’ kreatinina (ml/min) Doza
> 60 100%
30-59 50%
30 INordiment m’ghandux jintuza

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Jekk jinghata, methotrexate ghandu jinghata b’attenzjoni kbira, lil pazjenti b’mard tal-fwied
sinjifikanti attwali jew fil-passat, specjalment meta ikkagunat minn alkohol. Methotrexate huwa
kontraindikat jekk il-valuri ta’ bilirubina huma > 5 mg/dl (85.5 pmol/L) (ara sezzjoni 4.3).

L-uzu f"pazjenti bi spazju ta’ distribuzzjoni terzjarju (effuzjonijiet plewrali, axxite)

Peress li l-half-life ta’ methotrexate tista’ tigi mtawla ghal 4 darbiet iz-zmien normali f’pazjenti li
jippossedu spazju ta’ distribuzzjoni terzjarju, tnaqqis tad-doza jew, f’xi kazijiet, jista’ jkun mehtieg li
l-ghoti ta’ methotrexate jitwaqqaf (ara sezzjonijiet 5.2 u 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Id-dozagg fi tfal u adolexxenti taht l-eta ta’ 16-il sena b’ghamliet ta’ poliartrite ta’ artrite idjopatika
govanili

Id-doza rakkomandata hi ta’ 10-15 mg/m? f’erja superfic¢jali tal-gisem (BSA - Body Surface Area) fil-
gimgha.

F’kazijiet terapewtici-refrattorji d-doza kull gimgha tista’ tizdied ghal sa 20 mg/m? BSA fil-gimgha.
Madanakollu, frekwenza ta’ monitoragg oghla hija indikata jekk id-doza tizdied. L-ghoti parenterali
hu limitat ghal injezzjoni taht il-gilda. Pazjenti b’AIG (artrite idjopatika govanili) dejjem ghandhom
jigu riferuti lit-tagsima rewmatologika li tispec¢jalizza fit-trattament ta’ tfal/adolexxenti.

Is-sigurta u 1-effikacja ta’ Nordimet fi tfal < 3 snin ghadhom ma gewx stabbiliti (ara tagsima 4.4). L-
ebda taghrif mhu disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghandu jigi esplicitament enfasizzat lill-pazjent li Nordimet ghandu jigi applikat darba fil-gimgha.
Huwa rakkomandat li tigi specifikata gurnata fil-gimgha bhala “il-jum tal-injezzjoni”.

Nordiment hu ghal uzu taht il-gilda (ara sezzjoni 6.6).

Il-prodott medi¢inali ghandu jintuza darba biss. Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment
gabel ma tintuza. Soluzzjonijiet ¢ari li huma prattikament hielsa minn frak vizibbli biss ghandhom
jintuzaw.

Kull kuntatt ma’ methotrexate mal-gilda u I-mukosa ghandu jigi evitat. F’kaz ta’ kontaminazzjoni, il-
partijiet affettwati ghandhom jitlahalhu minnufih b’hafna ilma (ara sezzjoni 6.6).

Jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif dwar kif tuza I-pinna mimlija ghal-lest jew is-siringa
mimlija ghal-lest.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

- Indeboliment sever tal-fwied jekk il-bilirubina fis-serum tkun > 5 mg/dl (85.5 pmol/l) (ara sezzjoni
4.2).

- Abbuz mill-alkohol.

- Indeboliment sever tal-kliewi (tnehhija ta’ kreatinina inqas minn 30 ml/min) (ara sezzjonijiet 4.2 u
4.4).

- Anomaliji tad-demm li kienu jezistu minn qabel, bhal ipoplasja tal-mudullun, lewkopenija,
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trombocitopenija jew anemija sinjifikanti.
- Immunodefi¢jenza.
- Infezzjonijiet serji, akuti jew kroni¢i bhal tuberkolosi u HIV.
- Stomatite, ulceri tal-kavita orali u mard ta’ ulceri gastrointestinali attivi maghrufa.
- Tqalau treddigh (ara sezzjoni 4.6).
- Tilqim fl-istess waqt b’vac¢ini hajjin.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[l-pazjenti ghandhom jinghataw parir ¢ar li t-terapija ghandha tigi amministrata darba fil-gimgha, u
mhux kuljum. L-ghoti skorret ta’ methotrexate jista’ jwassal ghal reazzjonijiet avversi severi, li jistghu
jkunu potenzjalment letali. Professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jinghataw
struzzjonijiet cari.

[l-pazjenti li jir¢ievu terapija ghandhom jigu monitorati b’mod xieraq, sabiex is-sinjali ta’ effetti
tossi¢i possibbli jew reazzjonijiet avversi jistghu jintgharfu u jigu assessjati minghajr dewmien.
Ghalhekk, methotrexate ghandu jigi moghti minn, jew taht is-supervizjoni ta’ tobba, li I-gherf u I-
esperjenza taghhom jinkludi 1-uzu ta’ terapija antimetabolita.

Minhabba r-riskju ta’ reazzjonijiet severi jew anke fatali, pazjenti ghandhom jigu informati sew mit-
tabib dwar ir-riskji (1i jinkludu sinjali u sintomi bikrija ta’ tossicita) u mizuri rakkomandati ta’ sigurta.
Ghandhom ikunu informati dwar il-htiega li jigi kkonsultat immedjatament it-tabib jekk is-sintomi ta’
intossikazjoni jsehhu, kif ukoll dwar il-htiega sussegwenti li jigu monitorati s-sintomi ta’
intossikazzjoni (li jinkludi testijiet regolari tal-laboratorju).

Dozi li jagbzu 1-20 mg/gimgha jistghu jigu assocjati ma’ zieda sinjifikanti fit-tossicita, spe¢jalment it-
trazzin tal-mudullun.

[l-kuntatt ta’ methotrexate mal-gilda u I-mukosa ghandu jigu evitat. F’kaz ta’ kontaminazzjoni, il-parti
konc¢ernata ghandha titlahlah b’hafna ilma.

Fertilitd u riproduzzjoni

Fertilita

Methotrexate gie rapportat li jikkaguna oligospermja, disfunzjoni menstruwali u amenorea, waqt u
ghal perjodu qasir wara tmiem it-terapija, u li jikkaguna fertilita indebolita, li taffettwa 1-
ispermatogenesi u l-oogenesi waqt il-perjodu li jkun ged jinghata. Dawn I-effetti jidhru li huma
riversibbli malli t-terapija titwaqqaf.

Teratogenicita — riskju ghar-riproduzzjoni

Methotrexate jikkaguna embrijotossicita, abort u difetti fetali fil-bniedem. Ghalhekk, ir-riskji possibbli
ta’ effetti fuq ir-riproduzzjoni, it-telf fit-tqala u malformazzjonijiet kongenitali ghandhom ikunu
diskussi ma’ pazjenti rgiel u nisa li jista’ jkollhom it-tfal (ara sezzjoni 4.6). In-nuqqas ta’ tqala jrid jigi
kkonfermat qabel ma jintuza Nordimet. Jekk nisa li jistghu johorgu tqal ser jigu trattati, kontracezzjoni
effettiva ghandha tintuza wagqt it-trattament u ghal tal-anqas 6 xhur wara.

Ghal pariri dwar kontrac¢ezzjoni fl-irgiel, ara sezzjoni 4.6.

Ezamijiet rakkomandati u mizuri ta’ sikurezza

Qabel tibda t-terapija jew malli tissokta t-terapija wara perjodu ta’ serhan

Iridu jsiru testijiet tal-ghadd shih tad-demm b’ghadd differenzjali tad-demm u 1-plejtlits, enzimi tal-
fwied, bilirubina, albumina fis-serum, X-ray tas-sider u tal-funzjoni tal-kliewi. Jekk indikat
klinikament, eskludi t-tuberkolosi u l-epatite.

Wagqt it-terapija
It-testijiet t’hawn taht ghandhom isiru kull gimgha waqt I-ewwel gimaghtejn, imbaghad kull



gimaghtejn ghax-xahar ta’ wara; wara, skont 1-ghadd ta’ lewkociti u I-istabilita tal-pazjent, tal-angas
darba fix-xahar matul is-sitt xhur ta’ wara u tal-anqas kull tliet xhur minn hemm ‘il quddiem.

Zieda fil-frekwenza ta’ monitoragg ghanhad tigi kkonsidrata ukoll meta d-doza tizdied. Pazjenti b’mod
partikolari dawk anzjani ghandhom jigu ezaminati ghal sinjali bikrija ta’ tossicita f’intervalli qosra.

Ezami tal-kavita orali u I-grizmejn ghal bidla mukozali.

Ghadd shih tad-demm b’ghadd differenzjali tad-demm u plejtlits

Trazzin ematopojetiku mgangal minn methotrexate jista’ jsehh immedjatament u f’dozi apparentament
sikuri. F’kaz ta’ waqgha sinjifikanti fil-lewkociti jew il-plejtlits, it-trattament ghandu jitwaqqaf
minnufih u terapija t’appogg adattata ghandha tinbeda. Il-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet
biex jirraportaw is-sinjali u s-sintomi kollha li jissugerixxu infezzjoni. F’pazjenti li jkunu ged jiehdu
prodotti medic¢inali ematotossici (ez. leflunomide) fl-istess wagqt, 1-ghadd ta’ ¢elloli u l-plejtlits
ghandhom jigu monitorati mill-qrib.

Testijiet tal-funzjoni tal-fwied

It-trattament m’ghandux jinbeda jew ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm abnormalitajiet persistenti jew
sinjifikanti fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied, stharrig mhux invaziv iehor ta’ fibrozi epatika, jew
bijopsiji tal-fwied.

Zidiet temporanji fi transaminases ghal darbtejn jew tliet darbiet il-limitu ta’ fuq tan-normal gew
rapportati f’pazjenti bi frekwenza ta’ 13-20%. Zidiet persistenti ta’ enzimi mal-fwied u/jew tnaqqis ta’
albumina fis-serum jistghu jkunu indikattivi ta’ epatotossicita severa. F’kaz ta’ zieda persistenti
b’enzimi mal-fwied, ghandha tinghata konsiderazzjoni biex titnaqqas id-doza jew titwaqqaf it-terapija.

Bidliet istologici, fibrozi u b’mod aktar rari ¢irrozi tal-fwied jistghu jigu preceduti b’testijiet abnormali
tal-funzjoni tal-fwied. Hemm ¢irkostanzi f’¢irrozi fejn it-transaminases huma normali. Ghalhekk,
metodi dijanjosti¢i mhux invazivi ghal monitoragg tal-kundizzjoni tal-fwied ghandhom jigu
kkonsidrati, flimkien ma’ testijiet tal-funzjoni tal-fwied. Bijopsija tal-fwied ghandha tigi kkonsidrata
fuq bazi individwali b’konsiderazzjonijiet tal-komorbiditajiet tal-pazjent, l-istorja medika u r-riskji
relatati mal-bijopsija. Fatturi ta’ riskju ghal epatotossicita jinkludu konsum eéc¢essiv ta’ alkohol minn
qabel, livelli oghla b’mod persistenti ta’ enzimi tal-fwied, storja ta’ mard tal-fwied, storja familjari ta’
disturbi tal-fwied ereditarji, dijabete mellitus, obezita u kuntatt precedenti b’medi¢ini jew kimiéi
epatotossici u trattament fuq perjodu ta’ zmien twil b’methotrexate.

Prodotti medi¢inali epatotssici addizzjonali m’ghandhomx jinghataw waqt it-trattament
b’methotrexate ghajr meta mehtieg b’mod ¢ar. I[1-konsum t’alkohol ghandu jigi evitat (ara sezzjonijiet
4.3 u4.5). Monitoragg aktar mill-qrib ta’ enzimi tal-fwied ghandu jsir f’pazjenti li jkunu qed jiehdu
prodotti medicinali epatotossic¢i ohra fl-istess waqt.

Aktar kawtela ghandha tigi ezercitata f’pazjenti b’dijabete mellitus dipendenti fuq 1-insulina, peress li
wagqt it-terapija b’methotrexate, i¢-Cirrozi tal-fwied zviluppat f’kazijiet izolati minghajr zieda fi
transaminases.

Funzjoni tal-kliewi

I1-funzjoni tal-kliewi trid tigi monitorata permezz tat-testijiet tal-funzjoni tal-kliewi u b’urinanalizi (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.3). Jekk il-kreatinina fis-serum tizdied, id-doza ghandha titbaxxa. Peress li
methotrexate huwa prin¢ipalment eliminat permezz tar-rotta tal-kliewi, kon¢entrazzjonijiet oghla
huma mistennija f’kazijiet ta’ indeboliment tal-kliewi, li jistghu jirrizultaw f’reazzjonijiet avversi
severi. F’kazijiet ta’ indeboliment tal-kliewi possibbli (ez. f’pazjenti anzjani), monitoragg aktar mill-
grib hu mehtieg. Dan japplika b’mod partikolari ghall-ghoti fl-istess waqt ta’ prodotti medi¢inali i
jaffettwaw l-eliminazzjoni ta’ methotrexate, jikkagunaw hsara fil-kliewi (ez. NSAIDs) jew li jistghu
jwasslu ghal disturbi ematopojetici. F’pazjenti f’funzjoni tal-kliewi indebolita, l-ghoti fl-istess wagqt ta’
NSAIDs mhux rakkomandat. Dizidrazzjoni tista’ tharrax it-tossic¢ita ta’ methotrexate.

Stima tas-sistema respiratorja
Tistagsi lill-pazjent dwar disfunzjonijiet pulmonari possibbli, jekk mehtieg, isir test tal-funzjoni tal-



pulmun. Jista’ jkun hemm pnewmonite interstizzjali akuta jew kronika, ta’ spiss asso¢jata ma’
eosinofilja tad-demm, u mwiet gew rapportati. Is-sintomi generalment jinkludu dispnea, soghla
(specjalment soghla xotta mhix produttiva), ugigh toraciku u deni li ghalihom il-pazjenti ghandhom
ikunu mmonitorati wara kull follow-up. Il-pazjenti ghandhom jigu informati dwar ir-risku ta’
pnewmonite u jinghataw parir jikkuntattjaw lit-tabib taghhom minnufih jekk jizviluppaw soghla
persistenti jew dispnea.

Barra minn hekk, giet irrapportata emorragija alveolari pulmonari b'methotrexate uzat
f'indikazzjonijiet rewmatologi¢i u dawk relatati. Dan l-episodju jista' jkun assocjat ukoll ma' vaskulite
u ma' komorbiditajiet ohrajn Ghandhom jigu kkunsidrati investigazzjonijiet fil-pront meta jkun hemm
suspett ta' emorragija alveolari pulmonari biex tikkonferma dijanjozi.

Methotrexate ghandu jitwaqqaf f’pazjenti b’sintomi pulmonari u stharrig bir-reqqa (li jinkludi x-ray
tas-sider) ghandu jsir biex jeskludi infezzjoni u tumuri. Jekk mard tal-pulmun indott minhabba
methotrexate ikun suspettat, it-trattament b’kortikosterojdi ghandu jinbeda u t-trattament
b’methotrexate m’ghandux jerga’ jinbeda.

Mard tal-pulmun indott minhabba methotrexate mhux dejjem kien kompletament riversibbli.

Sintomi tal-pulmun jehtiegu dijanjosi ta’ malajr u waqfien tat-terapija b’methotrexate. Mard pulmonari
indott b’methotrexate, bhal pnewmonite, jista’ jsehh b’'mod akut fi kwalunkwe hin ta’ terapija, jista’

.....

7.5 mg/gimgha).

Matul it-terapija b’methotrexate, jista’ jkun hemm infezzjoni opportunista li tinkludi pnewmonja
b’Pneumocystis jiroveci, li tista’ tizvolgi f"wahda fatali. Jekk pazjent jipprezenta b’sintomi pulmonari,
il-possibilita ta’ pnewmonja b’ Pneumocystis jiroveci ghandha tittieched inkonsiderazzjoni.

Attenzjoni specjali hi mehtiega f’pazjenti b’funzjoni pulmonari indebolita.

Mizuri generali ta’ sikurezza

Methotrexate jista’, minhabba l-effett tieghu fuq is-sistema immuni, jindebolixxi r-rispons ghat-tilgim
u jxekkel ir-rizultati ta’ testijiet immunologici. Tilqim fl-istess waqt b’uzu ta’ vaccini hajjin
m’ghandux isir.

Attenzjoni partikolari ghandha tigi ezercitata fil-prezenza ta’ infezzjonijiet inattivi u kronici (ez.
herpes zoster, tuberkolosi, epatite B jew C) minhabba l-attivazzjoni possibbli.

Limfomi malinni jistghu jsehhu f’pazjenti li jir¢ievu doza baxxa ta’ methotrexate; f’liema kaz,
methotrexate ghandu jitwaqqaf. Jekk il-limfomi jongsu milli jitreggghu lura b’mod spontanju, ikun
jehtieg li tinbeda terapija ¢itotossika.

F’pazjenti b’akkumulazzjoni patologika ta’ likwidu fil-kavitajiet tal-gisem (“tielet spazju”), bhal
axxite jew effuzjonijiet plewrali, il-half-life ta’ eliminazzjoni fil-plazma ta’ methotrexate hija mtawla.
Effuzjonijiet plewrali u axxite ghandhom jigu ddrejnjati qabel jinbeda t-trattament b’methotrexate.

Kundizzjonijiet li jwasslu ghal dizidrazzjoni bhala emesi, dijarea jew stomatite, jistghu jzidu t-tossicita
ta’ methotrexate minhabba I-livelli oghla tas-sustanza attiva. F’dawn il-kazijiet I-uzu ta’ methotrexate
ghandu jigi interrot sakemm is-sintomi jieqfu.

Dijarea u stomatite ul¢erattiva jistghu jkunu effetti tossi¢i u jirrikjedu I-interruzzjoni tat-terapija,
inkella tista’ ssehh enterite emorragika u mewt minhabba perforazzjoni intestinali.

Jekk ikun hemm ematemesi, ippurgar ta’ lewn iswed jew demm fl-ippurgar, it-terapija ghandha tigi
interrotta.

Lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML)
Kazijiet ta’ lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML, progressive multifocal




leukoencephalopathy) gew irrappurtati f’pazjenti li li kienu ged jir¢ievu methotrexate, 1-aktar meta dan
kien ged jinghata flimkien ma’ medikazzjoni immunosoppressiva ohra. PML tista’ tkun fatali u

li geghdin jaggravaw.

Preparazzjonijiet ta’ vitamini u prodotti ohra li fihom folic acid, folinic acid jew id-derivati taghhom
jistghu jnaqqsu l-effettivita ta’ methotrexate.

L-uzu fit-tfal ta’ < 3 snin mhuwiex rakkomandat ghaliex m’hemmx bizzejjed data disponibbli dwar -
effikac¢ja u s-sigurta ghal din il-popolazzjoni. (ara sezzjoni 4.2).

Fotosensittivita

Fotosensittivita kkaratterizzata minn reazzjoni esagerata ta’ xemxata giet osservata fxi individwi li
kienu ged jiechdu methotrexate (ara sezzjoni 4.8). L-esponiment ghad-dawl tax-xemx qawwi jew raggi
UV ghandu jigi evitat sakemm ma jkunx indikat medikament. Il-pazjenti ghandhom juzaw protezzjoni
kontra x-xemx xierqa biex jipprotegu lilhom infushom minn dawl tax-xemx qawwi.

Dermatite indotta bir-radjazzjoni u xemxati jistghu jergghu jitfaccaw waqt it-terapija b'methotrexate
(reazzjonijiet ta’ recall). Griehi psorjatic¢i jistghu jmorru ghall-aghar waqt radjazzjoni UV u I-ghoti fl-
istess waqt ta’ methotrexate.

L-ghoti fl-istess waqt ta’ antagonisti ta’ folate bhal trimethoprim / sulphamethoxazole giet irrapportata
li tikkaguna pancitopenija megaloblastika akuta f’kazijiet rari.

Encefalopatija / Lewkoencefalopatija giet rapportata f’pazjenti onkologi¢i li jir¢ievu terapija
b’methotrexate u ma jistghux jigu eskluzi ghal terapija b’methotrexate f’indikazzjonijiet mhux
onkologic¢i.

Tossicita tal-gilda

Giet irrapportata nekrozi epidermali, fil-bi¢¢a 1-kbira flimkien ma’ lewkopenija, trombo¢itopenija u
lezjonijiet mukozali bit-trattament b’methotrexate (ara sezzjoni 4.8). Din ir-reazzjoni tal-gilda tista’
timita klinikament is-sindromu ta’ Stevens-Johnson (SJS) jew nekrolizi tossika epidermali (TEN). II-
pazjenti ghandhom jigu mgharrfa bis-sinjali u s-sintomi tar-reazzjonijiet avversi severi tal-gilda u
ghandhom ifittxu parir mediku mit-tabib taghhom minnufih meta josservaw kwalunkwe sinjal jew
sintomu indikattiv. Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, methotrexate
ghandu jitwaqqaf minnufih, u ghandu jinbeda trattament xieraq. Intervent b’a¢idu foliniku gie deskritt
ghal nekrozi epidermali. Methotrexate m’ghandux jerga’ jinghata hlief jekk ikunu gew eskluzi SIS u
TEN.

Kontenut ta’ sodium
Dan il-prodott medicinali fih inqas minn 1 mmol (23 mg) sodium f’kull doza, jigifieri essenzjalment
huwa “hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

NSAIDs inkluz salicylic acid

F’esperimenti fuq l-annimali medi¢ini NSAIDs li jinkludi salicylic acid ikkagunaw tnixxija ta’
methotrexate tubulari u konsegwentament zdiedu 1-effetti tossici tieghu. Madanakollu, fi studji klini¢i,
fejn NSAIDs u salicylic acid inghataw bhala prodotti medicinali fl-istess waqt lil pazjenti b’artrite
rewmatika, I-ebda zieda fit-reazzjonijiet avversi ma gew osservati. It-trattament t’artrite rewmatika bi
prodotti medic¢ini bhal dawn jista’ jitkompla waqt it-terapija b’doza baxxa ta’ methotrexate imma taht
supervizjoni medika attenta.

Epatotossicita
Konsum regolari t’alkohol u 1-ghoti ta’ prodotti medicinali epatotossici addizzjonali jzidu 1-probabilita

ta’ effetti epatotossici ta’ methotrexate. [l-konsum t’alkohol ghandu jigi evitat waqt it-trattament
b’methotrexate.



Pazjenti li jiehdu prodotti medicinali epatotossi¢i u ematossic¢i waqt it-terapija b’methotrexate (ez.
leflunomide, azathioprine, sulphasalazine u retinojdi) ghandhom jigu monitorati mill-qrib ghal
epatotossicita oghla.

Prodotti medic¢inali ematotossici

L-ghoti ta’ prodotti medic¢inali ematotossi¢i addizzjonali izid il-probabilita ta’ reazzjonijiet avversi
ematossici severi ghal methotrexate. L-ghoti ta’ metamizole u methotrexate fl-istess wagqt jista’ jzid 1-
effett ematotossiku ta’ methotrexate, spec¢jalment f’pazjenti anzjani. Ghalhekk, 1-ghoti fl-istess waqt
ghandu jigi evitat.

Interazzjonijiet farmakokineti¢i

Wiehed ghandu jkun konxju dwar interazzjonijiet farmakokinetici bejn methotrexate, prodotti
medic¢inali antikonvulsanti (livelli ta’ methotrexate fid demm imnaqgsa), u 5-fluorouracil (zieda fil-t,,
ta’ 5-fluorouracil).

Bidliet fil-bijodisponibilita ta’ methotrexate

Salicylates, phenylbutazone, phenytoin, barbiturates, sedattivi, kontracettivi orali, tetracyclines,
derivati ta’ amidopyrine, sulfonamides u p-aminobenzoic acid jissostitwixxu methotrexate mill-irbit
mal-albumina fis-serum u hekk izidu 1-bijodisponibilita (zieda indiretta tad-doza).

Probenecid u a¢idi organici hfief jistghu wkoll inaqgsu t-tnixxija ta’ methotrexate tubulari, u b’hekk
jikkagunaw zieda indiretta fid-doza, ukoll.

Antibijotici, bhal penicillin, glycopeptides, sulfonamides, ciprofloxacin u cefalotin jistghu, f’kazijiet
individwali, inaqqsu t-tnehhija mill-kliewi ta’ methotrexate, u ghalhekk jista’ jkun hemm zieda fil-
konc¢entrazzjonijiet ta’ methotrexate fis-serum b’tossic¢ita ematologika u gastrointestinali fl-istess hin.
Antibijotici orali bhal tetracyclines, chloramphenicol u antibijotici ta’ spettru wiesa’ li ma jigux
assorbiti jistghu jnaqqsu l-assorbiment ta’ methotrexate mill-imsaren jew joholqu tfixkil bi¢-
¢irkolazzjoni enteroepatika, minhabba I-impediment tal-flora intestinali jew trazzin tal-metabolizmu
batteriku.

Colestyramine jista’ jzid 1-eliminazzjoni mhux mill-kliewi ta’ methotrexate billi jxekkel i¢-
¢irkolazzjoni enteroepatika. It-tnehhija mdewma ta’ methotrexate ghandha tigi kkonsidrata
f’kombinazzjoni ma’ prodotti medicinali ¢itotossic¢i ohra.

L-ghoti fl-istess waqt ta’ impedituri ta’ proton pump bhal omeprazole jew pantoprazole jista’ jwassal
ghal interazzjonijiet: 1-ghoti fl-istess waqt ta’ methotrexate u omeprazole wassal ghal dewmien fl-
eliminazzjoni mill-kliewi ta’ methotrexate. F’kombinazzjoni ma’ pantoprazole, 1-eliminazzjoni
impeduta mill-kliewi tal-metabolit 7-hydroxymethotrexate, b’mijalgja u tertir, giet rapportata f’kaz
wiehed.

Sustanzi 1i jista’ jkollhom effetti hziena fuq il-mudullun

Taht trattament (minn gabel) b’sustanzi li jista’ jkollhom effetti avversi fuq il-mudullun (ez.
sulphonamides, trimethoprim-sulphamethoxazole, chloramphenicol, pyrimethamine), il-possibilita ta’
disturbi ematopojetici notevoli ghandu jigi kkonsidrat.

Metabolizmu ta’ folate

L-ghoti fl-istess waqt ta’ prodotti medicinali li jikkagunaw nuqqas ta’ folate (ez. sulphonamides,
trimethoprim-sulphamethoxazole) jista’ jwassal ghal Zieda fit-tossicita b’methotrexate. Ghalhekk
attenzjoni partikolari ghandha tigi ezercitata fil-prezenza ta’ nuqqas ta’ folic acid ezistenti.
Min-naha 1-ohra, 1-ghoti fl-istess waqt ta’ medicini li jkun fihom folinic acid, jew ta’ tahlitiet ta’
vitamini, li fihom folic acid jew derivati, jista’ jimpedixxi l-effikacja ta’ methotrexate.

L-uzu ta’ nitrous oxide isahhah I-effett ta’ methotrexate fuq il-metabolizmu ta’ folate, b’rendiment ta’
tossi¢ita oghla bhal majelosuppressjoni severa mhux prevedibbli u stomatite. Filwaqt 1i dan I-effett
jista’ jitnaqqas billi jinghata I-calcium folinate, I-uzu fl-istess hin ta’ nitrous oxide u methotrexate
ghandu jigi evitat
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Ghalkemm il-kombinazzjoni ta’ methotrexate u sulfasalazine tista’ tqawwi l-effikac¢ja ta’ methotrexate
b’impediment marbut ta’ sulfasalazine b’sintesi ta’ folic acid, u b’hekk iwassal ghal riskju oghla ta’
reazzjonijiet avversi, dawn kienu osservati biss f’pazjenti singoli fi hdan diversi provi.

Agenti antirewmati¢i ohra

Generalment, zieda fit-tossi¢ita ta’ methotrexate ma tkunx anti¢ipata meta methotrexate jintuza fl-
istess waqt ma’ sustanzi antirewmatici ohra (ez. komposti tad-deheb, penicillamine,
hydroxychloroquinine, sulfasalazine, azathioprine).

Cyclosporin
Cyclosporin jista’ jsahhah l-effikacja u t-tossicita ta’ methotrexate. Hemm riskju akbar ta’ disfunzjoni

renali. Barra minn hekk, hemm plawsibilita bijologika ta’ immunosoppressjoni eccessiva u 1-
kumplikazzjonijiet asso¢jati maghha.

Theophylline u kaffeina

Methotrexate jista’ jnaqqas it-tnehhija ta’ theophylline. Ghalhekk, il-livelli ta’ theophylline fid-demm
ghandhom jigu monitorati meta jkun ged jinghata methotrexate fl-istess waqt.

Konsum eccessiv ta’ xorb li jkun fih il-kaffeina jew theophylline (kafe, bevandi mhux alkoholi¢i li
jkun fihom il-kaffeina, te iswed) ghandu jigi evitat waqt it-terapija b’methotrexate peress li 1-effikacja
ta’ methotrexate tista’ titnagqgas minhabba I-interazzjoni possibbli bejn methotrexate u
methylxanthines fir-ri¢ettaturi ta’ adenosine.

Leflunomide

L-uzu kombinat ta’ methotrexate u leflunomide jista’ jzid ir-riskju ta’ panc¢itopenija. Methotrexate
jwassal ghal livelli oghla ta’ mercaptopurines fil-plazma. Ghalhekk, il-kombinazzjoni ta’ dawn tista’
tkun tehtieg aggustament fid-doza.

Prodotti medic¢inali li jimmodulaw l-immunita

B’mod partikolari fil-kaz ta’ kirurgija ortopedika fejn suxxettibilita ghal infezzjoni hija gholja,
kombinazzjoni ta’ methotrexate ma’ prodotti medic¢inali li jimmodulaw l-immunita ghandha tintuza
b’kawtela.

Radjoterapija
Ir-radjoterapija waqt 1-uzu ta’ methotrexate tista’ zzid ir-riskju ta’ tessut artab jew nekrosi tal-ghadam.

Vaééini

Akkont tal-effett possibbli fuq is-sistema immuni, methotrexate jista’ jiffalsifika rizultati vac¢inali u
ta’ testijiet (proceduri immunologici li jirregistraw ir-reazzjoni immuni). Wagqt it-terapja
b’methotrexate tilqim fl-istess waqt b’va¢cini hajjin m’ghandux isir (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal / kontracezzjoni fin-nisa

In-nisa m’ghandhomx jingabdu tqal waqt it-terapija b’methotrexate u kontracezzjoni effettiva ghandha
tintuza waqt it-trattament b’methotrexate u ghal tal-anqgas ghal 6 xhur wara dan (ara sezzjoni 4.4).
Qabel ma tinbeda t-terapija, nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom jigu informati dwar ir-riskju ta’
malformazzjonijiet assocjati ma’ methotrexate u kull tqala ezistenti tkun trid tigi eskluza b’certezza
billi jittiechdu mizuri xierqa, ez. test tat-tqala. Waqt it-tqala, testijiet tat-tqala ghandhom jigu ripetuti kif
klinikament mehtieg (ez wara kull intervall ta’ kontracezzjoni). Pazjenti nisa li jistghu johorgu tqal
ghandhom jinghataw parir dwar prevenzjoni u ppjanar tat-tqala.

Kontracezzjoni fl-irgiel

Mhux maghruf jekk methotrexate hux prezenti fis-semen. Methotrexate ntwera li hu genotossiku fi
studji fuq l-annimali, b’mod tali li r-riskju ta’ effetti genotossici fuq celluli tal-isperma ma jistghux
jigu kompletament eskluzi. Evidenza klinika ristretta ma tindikax riskju oghla ta’ malformazzjonijiet
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jew korriment fit-tqala wara esponiment paternali ghal doza baxxa ta’ methotrexate (inqas minn
30 mg/gimgha). Ghal dozi oghla, m’hemmx bizzejjed taghrif sabiex jigi stmat ir-riskju ghal
malformazzjonijiet jew korriment fit-tqala wara esponiment paternali.

Bhala mizuri prekawzjonarji, huwa rakkomandat li ghall-pazjenti rgiel sesswalment attivi jew 1-
imsiehba nisa taghhom tintuza kontracezzjoni affidabbli wagqt it-trattament tal-pazjent ragel u ghal
mill-anqas 3 xhur wara I-waqfien ta’ methotrexate. L-irgiel m’ghandhomx jaghtu donazzjoni tal-
isperma wagqt it-terapija jew ghal mill-inqas 3 xhur wara il-waqfien ta’ methotrexate.

Tqala
Methotrexate huwa kontraindikat wagqt it-tqala f’indikazzjonijiet mhux onkologici (ara sezzjoni 4.3).

Jekk it-tqala ssehh waqt it-trattament b’methotrexate u ghal sa sitt xhur wara dan, parir mediku ghandu
jinghata rigward ir-riskju ta’ effetti ta’ hsara fuq il-wild asso¢jat ma’ trattament u ezamijiet
ultrasonografi¢i ghandhom jitwettqu biex jikkonfermaw l-izvilupp normali tal-fetu. Fi studji fuq 1-
annimali, methotrexate wera tossi¢ita riproduttiva, specjalment waqt l-ewwel trimestru (ara sezzjoni
5.3). Methotrexate ntwera li ghandu effett teratogeniku fuq il-bniedem; gie rapportat li jikkaguna mewt
fetali u/jew abnormalitajiet kongenitali (ez. kranjofacjali, kardjovaskulari, sistema nervuza ¢entrali u
marbuta mal-partijiet periferici).

Methotrexate huwa teratogen qawwi uman b’riskju oghla ta’ aborti spontanji, restrizzjoni fl-izvilupp
fl-utru u malformazzjonijiet kongenitali f’kaz ta’ esponiment waqt it-tqala.

Aborti spontanji gew rapportati £°42.5% ta’ nisa tqal esposti ghal trattament b’doza baxxa ta’
methotrexate (inqas minn 30 mg/gimgha) meta mgabbla ma’ rata rapportata ta’ 22.5% f’pazjenti
mgabbla bil-mard trattati b’medicini li mhumiex methotrexate.

Difetti magguri tat-twelid sehhew 76.6% ta’ twelid haj f'nisa esposti ghal trattament b’doza baxxa ta’
methotrexate (inqas minn 30 mg/gimgha) waqt it-tqala, meta mqabbla ma’ madwar 4% tat-twelid haj
f’pazjenti mqabbla bil-mard trattati b’medicini li mhumiex methotrexate.

M’hemmzx bizzejjed taghrif disponibbli dwar l-esponiment ta’ aktar minn 30 mg/gimgha methotrexate
wagqt it-tqala, imma rati oghla ta’ aborti spontanji u malformazzjonijiet kongenitali huma mistennija.

Meta methotrexate twaqqaf qabel il-kon¢epiment, tqalat normali gew rapportati.

Treddigh
Peress li methotrexate jghaddi fil-halib tal-bniedem u jikkaguna tossicita fi trabi li jkunu ghadhom

jitreddghu, it-trattament huwa kontraindikat waqt it-treddigh (ara sezzjoni 4.3). Jekk 1-uzu ta’
methotrexate wagqt it-treddigh ikun mehtieg, it-treddigh ghandu jitwaqqaf qabel it-trattament.

Fertilita

Methotrexate jaffettwa l-ispermatogenesi u 1-oogenesi u jista’ jnaqqas il-fertilita. Fil-bniedem,
methotrexate gie rapportat li jikkaguna oligospermja, disfunzjoni menstruwali u amenorrea. Dawn 1-
effetti jidhru li huma riversibbli wara I-waqfien tat-terapija f"hafna kazijiet.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nordimet ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Sintomi tas-sistema nervuza
¢entrali (SNC), bhal gheja u konfuzjoni, jistghu jsehhu wagqt it-trattament.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi serji ta’ methotrexate jinkludu t-trazzin tal-mudullun, tossi¢ita pulmonari,
epatossicita, tossicita tal-kliewi, newrotossicita, kazijiet tromboemboli¢i, xokk anafilattiku u
s-sindrome ta’ Stevens-Johnson.
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Reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti (komuni hafna) osservati b’methotrexate jinkludu disturbi
gastroinetstinali (ez. stomatite, dispepsja, ugigh addominali, dardir, nugqas t’aptit) u testijiet
tal-funzjoni tal-fwied abnormali (ez. zieda f’alanine aminotransferase (ALAT), aspartate
aminotransferase (ASAT), bilirubina, alkaline phosphatase). Reazzjonijiet avversi frekwenti (komuni)
li jsehhu huma lewkopenija, anemija, trombopenija, ugigh ta’ ras, gheja, hedla, pnewmonja, alveolite
interstizzjali/pnewmonite ta’ spiss assocjati ma’ eosinofilja, ulceri orali, dijarea, eksantema, eritema u
hakk.

L-aktar reazzjoni avversa rilevanti hija t-taffija tas-sistema ematopojetika u disturbi gastrointestinali.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Frekwenzi huma mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:

komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa <1/100); rari

(= 1/10,000 sa 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000); mhux maghruf (ma jistax jigi stmat mit-taghrif
disponibbli). Fi hdan kull ragruppament ta’ frekwenzi, reazzjonjiet avversi ged jigu pprezentati f”ordni
fejn 1-aktar serji jigu l-ewwel.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Mhux komuni: Faringite.
Rari: Infezzjoni (li tinkludi r-riattivazzjoni ta’ infezzjoni kronika inattiva), sepsis, kongunktivite.

Neoplazmi beninni, malinni u mhux specifikati (Ii jinkludu cesti u polipi)
Rari hafna: limfoma (ara “deskrizzjoni” isfel)

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Komuni: Lewkopenija, anemija, trombocitopenija.

Mhux komuni: Pancitopenija.

Rari hafna: Agranulo¢itosi, korsijiet severi ta’ depressjoni tal-mudullun, disturbi limfoproliferattivi
(ara d-“deskrizzjoni hawn isfel”.

Mhux maghruf: Eosinofilja.

Disturbi fis-sistema immuni
Rari: Reazzjonijiet allergici, xokk anafilatiku, ipogammaglobulinemija.

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Mhux komuni: Pre¢ipitazzjoni ta’ dijabete mellitus.

Disturbi psikjatrici
Mhux komuni: Depressjoni, konfuzjoni.
Rari: Bidliet fil-burdata.

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras, gheja, hedla.

Mhux komuni: Sturdament.

Rari hatna: Ugigh, astenja muskolari, paraestesija/ipoaestesija, bidla fis-sens ta’ toghma (toghma
metalliku), konvulzjonijiet, meningizmu, meningite asettika akuta, paralizi.

Mhux maghruf: En¢efalopatija / Lewkoenc¢efalopatija.

Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Disturbi vizivi.
Rari hafna: Vista indebolita, Retinopatija.

Disturbi fil-qalb

Rari: Perikardite, effuzjoni perikardjali, tamponad perikardjali.

Disturbi vaskulari
Rari: Pressjoni baxxa, kazijiet tromboembolici.
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Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Komuni: Pnewmonja, alveolite interstizjali/pnewmonite ta’ spiss asso¢jata ma’ eosinofilja. Sintomi li
jindikaw gerha potenzjalment severa fil-pulmun (pnewmonite interstizjali) huma: soghla xotta, mhux
produttiva, qtugh ta’ nifs u deni.

Rari: Fibrozi pulmonari, Pneumocystis jiroveci pnewmonja, qtugh ta’ nifs u azma bronkjali, effuzjoni
plewrali.

Mhux maghruf: Epistassi, Emorragija alveolari pulmonari.

Disturbi gastrointestinali

Komuni hafna: Stomatite, dispepsja, dardir, nuqqas t’aptit, ugigh addomanli.
Komuni: Ulceri orali, dijarea.

Mhux komuni: Ulceri gastrointestinali u emorragija, enterite, remetter, pankreatite.
Rari: Gengivite.

Rari hafna: Ematemesi, ematorrea, megakolon tossiku.

Disturbi fil-fwied u fil-marrara (ara sezzjoni 4.4)

Komuni hafna: Testijiet tal-funzjoni tal-fwied abnormali (zieda fil-livelli ta’ ALAT, ASAT, alkaline
phosphatase u bilirubina).

Mhux komuni: Cirrosi, fibrozi u degenerazzjoni tal-grass tal-fwied, tnaqgqis tal-albumina fis-serum.
Rari: Epatite akuta.

Rari hafna: Falliment epatiku.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni: Eksantema, eritema, hakk.

Mhux komuni: Reazzjonijiet ta’ fotosensittivita, nuqqas ta’ xaghar, zieda fil-ghenieqed rewmatici,
ulcera tal-gilda, herpes zoster, vaskulite, infafet herpetiformi tal-gilda, urtikarja.

Rari: Zieda fil-pigmentazzjoni, akne, petekije, e¢¢imosi, vaskulite allergika.

Rari hafna: Sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika (Sindrome ta’ Lyell), zieda fil-
bidliet pigmentarji tad-dwiefer, paronikja akuta,furunkulosi, telangiektasja.

Mhux maghruf: Sfoljazzjoni tal-gilda / dermatite esfoljattiva, nekrozi epidermali.

Disturbi muskoluskeletrici u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Artralgja, mijalgja, osteoporozi.

Rari: Ksur tal-istress.

Mhux maghruf: osteonekrozi tax-xedaq (sekondarja ghal disturbi limfoproliferattivi)

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Infjammazzjoni u ul¢erazzjoni tal-buzzieqa urinarja, indeboliment tal-kliewi, disturbi
wagqt li ged tghaddi l-urina.

Rari: Falliment tal-kliewi, oligurja, anurja, disturbi fl-elettroliti.

Mhux maghruf: Proteinurja.

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Mhux komuni: Inflammazzjoni u ul¢erazzjoni tal-vagina.

Rari hafna: Nuqqas ta’ hajra sesswali, impotenza, ginekomastja, oligospermja, menstruwazzjoni
indebolita, tnixxija vaginali.

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Rari: Deni, indeboliment fil-fejqan ta’ griehi.
Mhux maghruf: Astenja, nekrozi fis-sit tal-injezzjoni, edema.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Limfoma/disturbi limfoproliferattivi
Kien hemm rapporti ta’ kazijiet individwali ta’ limfoma u disturbi limfoproliferattivi ohra li ttaffew
f’ghadd ta’ kazijiet galadarba t-trattament b’methotrexate twaqqaf.
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Id-dehra u I-grad ta’ severita ta’ effetti mhux mixtieqa jiddependu fuq il-livell tad-dozagg u I-
frekwenza tal-ghoti. Madanakollu, peress li effetti mhux mixtieqa severi jistghu jsehhu f’dozi izghar,
huwa indispensabbli li pazjenti jigu monitorati regolarment mit-tabib f’intervalli qosra.

Reazzjonijiet tal-gilda lokali u hfief biss (bhal sensazzjonijiet ta’ hruq, eritema, netha, bdil fil-kulur,
hakk, hakk sever, ugigh) kienu osservati bl-uzu ta’ taht il-gilda, li battew waqt it-terapija.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati.

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Sintomi ta’ doza eccessiva

L-effetti tossici avversi ta’ methotrexate jaffettwaw prin¢ipalment is-sistema ematopojetika u
gastrointestinali. [s-sintomi jinkludu lewko¢itopenija, trombocitopenija, anemija, pancitopenija,
newtropenija, depressjoni tal-mudullun, mukosite, stomatite, ulcerazzjoni orali, dardir, remettar,
ul¢erazzjoni gastrointestinali u emorragija gastrointestinali. Xi pazjenti ma wrew l-ebda sinjal ta’ doza
eccessiva. Kien hemm rapporti ta’ mewt minhabba sepsis, xokk settiku, falliment tal-kliewi u anemija
aplastika.

Trattament ta’ doza e¢cessiva

Calcium folinate huwa l-antidot specifiku biex jinnewtralizza l-effetti tossici avversi ta’ methotrexate.
F’kaz ta’ doza ec¢essiva accidentali, doza ta’ calcium folinate ugwali ghal jew oghla mid-doza li
toffendi ta’ methotrexate ghandha tinghata gol-vina jew gol-muskolu fi Zzmien siegha, u d-dozagg
jitkompla sakemm il-livell ta’ methotrexate fis-serum ikun inqas minn 10”7 mol/L.

F’kaz ta’ doza ec¢essiva massiva, idrazzjoni u alkalizzazzjoni urinarja ghandhom mnejn ikunu
mehtiega sabiex tigi evitata l-precipitazzjoni ta’ methotrexate u/jew il-metaboliti tieghu fit-tubuli tal-
kliewi. La l-emodijalisi u lanqas id-dijalisi peritoneali ma gew murija li jtejbu I-eliminazzjoni ta’
methotrexate. It-tnehhija ta’ methotrexate b’mod effettiv giet rapportata b’emodijalisi intermittenti,
akuta permezz ta’ dijalizzatur ta’ influss gholi.

F’pazjenti b’artrite rewmatika, artrite idjopatika govanili poliartikolari, artrite psorjatika jew psorjasi
tal-plakka, 1-ghoti ta’ folic acid jew folinic acid jista’ jnaqqas it-tossi¢ita ta’ methotrexate (sintomi
gastrointestinali, infjammazzjoni ta’ mukosa orali, telf ta’ xaghar u zieda fl-enzimi tal-fwied) (ara
sezzjoni 4.5). Qabel ma jintuzaw il-prodotti li fihom folic acid, monitoragg tal-livelli ta’ vitamina B>
hu rakkmandat, peress li folic acid jista’ jahbi d-defi¢jenza ta’ vitamina By,, partikolarment f’adulti li
ghandhom aktar minn 50 sena.

5, PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosuppressivi, immunosuppressivi ohra. Kodi¢i ATC:
L04AX03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Methotrexate huwa antagonista ta’ folic acid li jappartjeni ghall-klassi ta’ sustanzi ¢itotossi¢i maghrufa
bhala antimetaboliti. Huwa jagixxi bl-impediment kompettitiv tal-enzima dihydrofolate reductase u
b’hekk jimpedixxi s-sintesi ta’ DNA. Ghadu ma giex ikkjarifikat, jekk 1-effikacja ta’ methotrexate, fil-
gestjoni ta’ psorjasi, artrite psorjatika, poliartrite kronika u 1-Marda ta’ Crohn hux minhabba effett
anti-infjammatorju jew immunosoppressiv u kemm kienet influwenti 1-firxa ta’ zieda indotta minn
methotrexate fil-koncentrazzjoni ta’ adenosine ekstracellulari f’siti infjammati li kkontribwixxa ghal
dawn l-effetti.
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Effikacja klinika u sigurta

Studju ta’ injezzjonijiet ta’ methotrexate ta’ kull gimgha fi grupp ta’ pazjenti bil-marda ta’ Crohn
attiva (minkejja mill-inqas tliet xhur ta’ terapija bi prednisone) wera li methotrexate kien aktar effettiv
mill-placebo fit-titjib tas-sintomi u fit-tnaqqis tal-htiega ta’ prednisone. Total ta’ 141 pazjent intghazlu
b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 2:1 biex jiehdu methotrexate (25 mg kull gimgha) jew il-placebo.
Wara 16-il gimgha, 37 pazjent (39.4%) kienu fi stat ta’ remissjoni klinika fil-grupp ta’ methotrexate,
meta mqgabbla ma’ 9 pazjenti (19.4%, P=0.025;) fil-grupp tal-placebo. Il-pazjenti li kienu fil-grupp ta’
methotrexate réevew inqas prednisone b’mod globali, u lI-puntegg medju tal-Indi¢i tal-Attivita tal-
Marda ta’ Crohn kien aktar baxx b’mod sinifikanti minn dak ta’ dawk fil-grupp tal-placebo (P=0.026
and P=0.002, rispettivament). [ Feagan et al (1995)]

Studju li sar f’pazjenti li kienu fi stat ta’ remissjoni wara 16 sa 24 gimgha ta’ trattament b’25 mg ta’
methotrexate, wera li doza baxxa ta’ methotrexate zzomm ir-remissjoni. [l-pazjenti intghazlu b’mod
kazwali biex jir¢ievu jew methotrexate f°doza ta’ 15 mg gol-muskoli darba fil-gimgha jew placebo
ghal 40 gimgha. F’gimgha 40, 26 pazjent (65%) kienu fi stat ta’ remissjoni fil-grupp ta’ methotrexate
u kienu inqas dawk li kellhom bZzonn prednisone ghal rikaduta (28%), meta mqgabbla mal-grupp tal-
placebo (39%; P=0.04 and 58%, P=0.01, rispettivament). [Feagan et al (2000)]

L-avvenimenti avversi li gew osservati fl-istudji li twettqu b’methotrexate ghall-marda ta’ Crohn
f’dozi kumulattivi ma wrewx profil ta’ sigurta ta’ methotrexate differenti mill-profil diga maghruf.
Ghalhekk, ghandha tigi ppratikata kawtela simili bl-uzu ta’ methotrexate ghat-trattament tal-marda ta’
Crohn bhalma ssir f’indikazzjonijiet rewmati¢i u mhux rewmatici ohra ta’ methotrexate (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara l-applikazzjoni orali, methotrexate jigi assorbit mill-passagg gastrointestinali. Meta jinghata
f’dozi baxxi (7.5 mg/m? ghal 80 mg/m?* BSA), methotrexate ghandu bijodisponibilita ta’ madwar 70%,
ghalkemm jista’ jkun hemm varjabilita konsiderevoli bejn individwi u fl-istess individwu (25-100%).
L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu fi Zmien siegha-saghtejn. L-ghoti taht il-gilda, gol-
vina u gol-muskolu wrew bijodisponibilita simili.

Distribuzzjoni

Madwar 50% ta’ methotrexate huwa marbut ma’ proteini tas-serum. Malli jkunu mferrxa go tessuti
ohra tal-gisem, kon¢entrazzjonijiet gholjin fil-fwied, il-kliewi u l-milsa f’ghamla ta’ polyglutamates
jistghu jigu osservati li jistghu jinzammu ghal gimghat jew xhur. Meta jinghata f’dozi zghar,
methotrexate jghaddi gol-fluwidi korporali f’ammonti minimi; taht dozi gholjin (300 mg/kg piz tal-
gisem), koncentrazzjonijiet bejn 4 u 7 pg/ml gew imkejla fil-fluwidi korporali. Half-life terminali
medju hu ta’ 6-7 sighat u juri varjabilita konsiderevoli (3-17-il siegha). I1-half-life jista’ jigi mtawwal
sa 4 darbiet it-tul normali f’pazjenti bit-tielet spazju (effuzjoni plewrali, axxite).

Bijotrasformazzjoni
Madwar 10% ta’ methotrexate moghti jigi metabolizzat gol-fwied. Il-metabolit ewlieni hu
7-hydroxymethotrexate.

Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni ssir, prin¢ipalment f’ghamla mhux mibdula. permezz ta’ filtrazzjoni glomerulari u bi
tnixxija attiva fit-tubuli prossimali. Madwar 5-20% ta’ methotrexate u 1-5% ta’
7-hydroxymethotrexate jigi eliminat permezz tal-bilja. Influss ta’ demm enteroepatiku ikun aktar
notevoli.

F’kaz ta’ insuffi¢jenza renali, 1-eliminazzjoni tittardja b’mod sinjifikanti. Eliminazzjoni indebolita fil-
prezenza ta’ insuffi¢jenza epatika mhix maghrufa.

Methotrexate jghaddi mill-barriera tas-sekonda fil-firien u x-xadini.

16



53 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Tossic¢ita kronika
Studji ta’ tossicita kronika fi grieden, firien u klieb urew effetti tossici f’ghamla ta’ griehi
gastrointestinali, majelosuppressjoni u epatotossicita.

Potenzjal mutageniku u kar¢inogeniku

Studji fuq perjodu ta’ zmien twil f’firien, grieden u fniek tal-Indi ma wrew l-ebda evidenza ta’
potenzjal tumorigeniku ta’ methotrexate. Methotrexate jindu¢i mutazzjonijiet ta’ geni u kromosomi
kemm in vitro u in vivo. Effett mutageniku hu suspettat fil-bniedem.

Tossikologija riproduttiva
Effetti teratogeni¢i gew identifikati f’erba’ speci (firien, grieden, fniek u gtates). Fix-xadini tar-rezu,
ma kien hemm l-ebda mankament komparabbli ma’ tal-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium chloride
Sodium hydroxide (ghall-aggustament ta’ pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2  Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 25°C.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest jew is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegi
mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pinna mimlija ghal-lest

Pinna mimlija ghal-lest b’siringa tal-hgieg ta’ tip [ ta’ 1 ml mwahhla ma’ labra tal-istainless steel u
tapp bi planger tal-lastku ta’ chlorobutyl. Il-pinen mimlija ghal-lest fihom 0.3 ml, 0.4 ml, 0.5 ml,

0.6 ml, 0.7 ml, 0.8 ml, 0.9 ml jew 1.0 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Kull pakkett fih pinna wahda mimlija ghal-lest u mselha wahda bl-alkohol u pakketti multipli li fihom
4 (4 pakketti ta’ 1 jew pakkett 1 ta’ 4) u 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest u 4 u 12-

il imselha tal-alkohol rispettivament.

Siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest b’siringa tal-hgieg ta’ tip [ ta’ 1 ml b’labra tal-istainless steel imqabbda, tapp
bi planger tal-lastku ta’ chlorobutyl u tarka tal-labra biex jigu evitati griehi u uzu mill-gdid. Is-siringi
mimlija ghal-lest fihom 0.3 ml, 0.4 ml, 0.5 ml, 0.6 ml, 0.7 ml, 0.8 ml, 0.9 ml jew 1.0 ml soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest u zewg imsieh bl-alkohol u pakketti multipli li fihom
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4 (4 pakketti ta’ 1) u 12 (12 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest u 8 u 24 imselha tal-alkohol
rispettivament.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Il-gestjoni u r-rimi ghandu jkun konsistenti ma’ dak ta’ tahlitiet ¢itotossi¢i ohra b’mod konformi mar-
rekwiziti lokali. Personel nisa tqal fil-qasam tal-kura tas-sahha m’ghandhomx jiggestixxu u/jew
jamministraw methotrexate.

Methotrexate m’ghandux jigi f"kuntatt mal-gilda jew il-mukosa. F’kaz ta’ kontaminazzjoni, il-parti
affettwata trid titlahlah minnufih b’ammont kbir ta’ ilma.

Nordimet ghandu jintuza darba biss u kull soluzzjoni li ma tintuzax ghandha tintrema.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-htigijiet lokali dwar sustanzi ¢itotossici.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Nordic Group BV
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

8. NUMR(U/T) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/001 — 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/009 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/057 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/058 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/002 — 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/011 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/059 -4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/060 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/003 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/013 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/061 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/062 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/004 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/015 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/063 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/064 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/005 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/017 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
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EU/1/16/1124/065 - 4 pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/066 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/006 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/019 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/067 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/068 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/007 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/021 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/069 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/070 - pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/008 - 1 pinna mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/023 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) pinen mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/071 - 4 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/072 - pakkett multiplu: pakkett ta’ 12 (3 pakketti ta’ 4)-il pinna mimlija ghal-lest

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/025 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/026 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/049 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 10 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/028 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/029 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/050 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/031 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/032 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/051 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 15 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/034 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/035 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/052 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/037 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/038 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/053 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 20 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/040 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/041 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/054 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni jew injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/043 - 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/044 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/055 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

Nordimet 25 mg soluzzjoni jew injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
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EU/1/16/1124/046 — 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/16/1124/047 - pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/056 - pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il siringa mimlija ghal-lest

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 t’ Awwissu 2016

Data tal-ahhar tigdid: 21 ta’ Gunju 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. Sever Pharma Solutions AB

Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27

B-1420 Braine-L’Alleud P.O. Box 590

[1-Belgju SE-201 25 Malmo
L-1zvezja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1

3400 Hillered

id-Danimarka

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont
1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fuq il-portal web Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)
L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-
RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e  Meta lI-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
o  Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni
Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

Deskrizzjoni Data mistennija

L-MAH ghandu jimplimenta 1-kwestjonarji ta’ segwitu mmirati | Mid-data tan-notifika tad-
magbula ghall-izbalji fil-medikazzjoni kollha i jirrizultaw Decizjoni tal-Kummissjoni*
f’doza eccessiva.

*Referral: EMEA/H/A-31/1463
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

7.5 mg/0.3 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.3 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.3 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza l-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/001 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/057 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

7.5 mg/0.3 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.3 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.3 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/009 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/058 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

7.5 mg/0.3 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.3 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.3 mL) u 4 msih tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
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Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/009 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/058 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 7.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

7.5 mg/ 0.3 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

10 mg/0.4 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.4 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.4 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/002 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/059 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

33



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

10 mg/0.4 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.4 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.4 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/011 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/060 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

10 mg/0.4 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.4 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.4 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/011 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/060 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 10 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

10 mg / 0.4 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

12.5 mg/0.5 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.5 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.5 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/003 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/061 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LI TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

12.5 mg/0.5 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.5 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.5 ml) u b’12 msih t’alkohol

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
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Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/013 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/062 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

12.5 mg/0.5 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.5 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.5 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/013 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/062 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 12.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

12.5mg/ 0.5 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

15 mg/0.6 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.6 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.6 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/004 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/063 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

15 mg/0.6 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.6 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.6 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/015 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/064 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

15 mg/0.6 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.6 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.6 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/015 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/064 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 15 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

15 mg/ 0.6 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

17.5 mg/0.7 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.7 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.7 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/005 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/065 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

17.5 mg/0.7 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.7 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.7 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/017 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/066 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

17.5 mg/0.7 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.7 ml) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.7 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/017 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/066 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 17.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

17.5mg/ 0.7 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

20 mg/0.8 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.8 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.8 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/006 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/067 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

20 mg/0.8 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.8 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.8 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/019 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/068 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

20 mg/0.8 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.8 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.8 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/019 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/068 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 20 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

20 mg /0.8 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

22.5 mg/0.9 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.9 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (0.9 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/007 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/069 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

68



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

22.5 mg/0.9 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (0.9 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (0.9 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/021 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/070 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

22.5 mg/0.9 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (0.9 ml) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (0.9 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/021 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/070 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 22.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

22.5mg /0.9 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

25 mg/1.0 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (1.0 ml) u mselha 1 tal-alkohol
4 pinen mimlija ghal-lest (1.0 ml) u b’4 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
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Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/008 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/16/1124/071 4 pinen mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

25 mg/1.0 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) pinen mimlija ghal-lest (1.0 ml) u b’4 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’4) pinen mimlija ghal-lest (1.0 ml) u b’12 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/023 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/072 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

25 mg/1.0 ml

Pinna wahda mimlija ghal lest (1.0 mL) u mselha wahda tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu,
ma jistax jinbiegh sfuz.

4 pinen mimlija ghal-lest (1.0 mL) u 4 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax
jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/023 4 pinen mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/072 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

79



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 25 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

25mg/ 1.0 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
7.5 mg/0.3 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.3 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/025 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

7.5 mg/0.3 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/026 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/049 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

84



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fiha 7.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

7.5 mg/0.3 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.3 mL) u 2 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/026 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/049 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 7.5 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
7.5mg/ 0.3 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 7.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

7.5 mg/ 0.3 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
10 mg/0.4 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.4 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/028 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

10 mg/0.4 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.4 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.4 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/029 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/050 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fiha 10 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

10 mg/0.4 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.4 mL) u 2 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/029 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/050 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 10 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
10 mg /0.4 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 10 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

10 mg / 0.4 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
12.5 mg/0.5 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.5 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/031 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

12.5 mg/0.5 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.5 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.5 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/032 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/051 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fiha 12.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

12.5 mg/0.5 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.5 mL) u 2 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/032 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/051 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 12.5 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
12.5mg/ 0.5 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 12.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

12.5mg/ 0.5 ml

| 6. OHRAJN

104



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
15 mg/0.6 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.6 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/034 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

15 mg/0.6 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.6 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.6 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/035 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/052 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fiha 15 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

15 mg/0.6 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.6 mL) u 2 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/035 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/052 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

110



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 15 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
15 mg/ 0.6 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 15 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

15 mg/ 0.6 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
17.5 mg/0.7 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.7 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/037 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

17.5 mg/0.7 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.7 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.7 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/038 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/053 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fiha 17.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

17.5 mg/0.7 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.7 mL) u 2 msieh tal-alkohol. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/038 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/053 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 17.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 17.5 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC

17.5mg/ 0.7 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 17.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

17.5mg/ 0.7 ml

| 6. OHRAJN

120



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
20 mg/0.8 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.8 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha
nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/040 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

20 mg/0.8 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.8 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.8 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/041 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/054 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

124



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fiha 20 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

20 mg/0.8 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.8 ml) u b’2 msih t’alkohol Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/041 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/054 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

126



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 20 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
20 mg/ 0.8 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 20 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

20 mg /0.8 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
22.5 mg/0.9 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (0.9 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/043 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

22.5 mg/0.9 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.9 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (0.9 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/044 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/055 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fiha 22.5 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

22.5 mg/0.9 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (0.9 ml) u b’2 msih t’alkohol Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/044 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/055 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 22.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 22.5 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
22.5mg/0.9 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 22.5 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

22.5mg/0.9 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
25 mg/1.0 ml
Siringa wahda mimlija ghal lest (1.0 ml) u b’2 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/046 siringa wahda mimlija ghal-lest

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (LIT TINKLUDI L-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

25 mg/1.0 ml

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (1.0 ml) u b’8 msih t’alkohol
Pakkett multiplu: 12 (12 pakketti ta’1) siringi mimlija ghal-lest (1.0 ml) u b’24 msih t’alkohol

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/047 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/056 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methotrexate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fiha 25 mg methotrexate (25 mg/ml)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride
Sodium hydroxide
[lma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

25 mg/1.0 ml

Siringa wahda mimlija ghal lest (1.0 ml) u b’2 msih t’alkohol Komponent ta’ pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh sfuz.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Methotrexate jigi injettat darba fil-gimgha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: iggestixxi b’kawtela.

Uza biss darba fil-gimgha

nhar (ghandha tigi inkluza 1-gurnata tal-gimgha b’mod shih)

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegiha mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1124/047 4 siringi mimlija ghal-lest (4 pakketti ta’ 1)
EU/1/16/1124/056 12 siringi mimlija ghal-lest (12 pakketti ta’ 1)

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nordimet 25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nordimet 25 mg injezzjoni

methotrexate
| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Nordic Group B.V.
|3.  DATA TA’ SKADENZA
EXP:
|4 NUMRU TAL-LOTT
Lott:
5.  OHRAJN
SC
25mg/ 1.0 ml

Uza biss darba fil-gimgha
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nordimet 25 mg injezzjoni
methotrexate
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP:

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

25mg/ 1.0 ml

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’ pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni " pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

methotrexate

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Nordimet u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Nordimet
Kif ghandek tuza Nordimet

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nordimet

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SNk wd e~

1. X’inhu Nordimet u ghalxiex jintuza

Nordimet fih is-sustanza attiva methotrexate li jahdem billi:

- inaqqas l-infjammazzjoni jew in-nefha, u

- inaqqas l-attivita tas-sistema immuni (il-mekkanizmu ta’ difiza tal-gisem stess). Sistema immuni
attiva zzejjed giet marbuta ma’ mard infjammatorju.

Nordimet hija medicina uzata biex tittratta firxa ta’ mard infjammatorju:

- artrite rewmatika attiva f’pazjenti adulti. Artrite rewmatika attiva hija kondizzjoni infjammatorja
li taffettwa 1-gogi;

- artrite idjopatika govanili attiva, severa f’hames gogi jew aktar (ghalhekk il-kondizzjoni
tissejjah poliartrite), ’pazjenti li kellhom rispons inadegwat ghal medicini anti-infjammatorji
mhux sterojdi (NSAIDs);

- psorjasi tal-plakka moderata sa severa f’adulti li huma kandidati ghal terapija sistemika, kif
ukoll fi psorjasi severa li taffettwa wkoll il-gogi (artrite psorjatika) f’pazjenti adulti;

- l-induzzjoni ta’ remissjoni f’adulti b’marda ta’ Crohn moderata u dipendenti fuq l-isterojdi,
flimkien ma’ kortikosterojdi;

- it-tizmim tar-remissjoni tal-marda ta’ Crohn f’adulti li rrispondew ghal methotrexate, bhala
monoterapija.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Nordimet

Tuzax Nordiment jekk:

- inti allergiku ghal methotrexate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
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- ghandek mard tal-kliewi sever (it-tabib tieghek ikun jista’ jkun kapaci jghidlek jekk ghandekx
mard sever tal-kliewi)

- ghandek mard tal-fwied sever (it-tabib tieghek ikun jista’ jkun kapac¢i jghidlek jekk ghandekx
mard sever tal-fwied)

- ghandek disturbi fis-sistema li ssawwar id-demm

- il-konsum t’alkohol tieghek huwa gholi

- ghandek sistema immuni indebolita

- ghandek infezzjoni severa jew ezistenti, ez. tuberkolosi jew HIV

- ghandek ulc¢eri gastrointestinali

- inti tqila jew ged tredda’ (ara s-sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”)

- tir¢ievi tilqim b’vaccini hajjin fl-istess hin.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Fsada akuta mill-pulmuni fpazjenti b'marda rewmatologika bazi giet irrapportata b'methotrexate. Jekk
tesperjenza sintomi ta' li tobzoq jew tisghol id-demm, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Nodi limfati¢i mkabbra (limfoma) jistghu jsehhu u t-terapija mbaghad trid titwaqgqaf.

Dijarea tista’ tkun effett tossiku ta’ Nordimet u tkun tehtieg it-twaqqif tat-terapija. Jekk tbati minn
dijarea jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek.

Certi disturbi tal-mohh (encefalopatija/lewkoencefalopatija) gew irrappurtati f'pazjenti bil-kancer li
kienu ged jirc¢ievu methotrexate. Effetti sekondarji bhal dawn ma jistghux jigu eskluzi meta
methotrexate jintuza biex jittratta mard iehor.

Jekk int, is-sieheb/siehba tieghek jew il-persuna li tiehu hsiebek tinnota sintomi newrologic¢i godda jew
li ged jaggravaw, inkluzi dghufija generali fil-muskoli, disturb fil-vista, bidliet fil-hsieb, fil-memorja u
fl-orjentazzjoni li jwasslu ghal konfuzjoni u bidliet fil-personalita, ikkuntattja lit-tabib tieghek
minnufih minhabba li dawn jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni tal-mohh rari hafna u serja msejha
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML).

Methotrexate jista’ jaghmel il-gilda tieghek aktar sensittiva ghad-dawl tax-xemx. Evita x-xemx
gawwija u tuzax sunbeds jew lampi solari minghajr parir mediku. Biex tipprotegi l-gilda tieghek mix-
xemx qawwija, ilbes ilbies adegwat jew uza prodott ta' protezzjoni mix-xemx b’fattur gholi ta’
protezzjoni.

Twissija importanti dwar id-dozagg f"Nordimet

Methotrexate ghat-terapija ta’ mard rewmatiku, mardiet tal-gilda u I-marda ta’ Crohn ghandu jintuza
biss darba fil-gimgha. Dozagg inkorret ta’ methotrexate jista’ jwassal ghal effetti avversi serji li
jistghu jkunu fatali. Jekk joghgbok aqra sezzjoni 3 ta’ dan il-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa.

Gharraf lit-tabib tieghek qabel ma’ tuza Nordimet jekk:

- ghandek id-dijabete u ged tigi trattat b’insulina

- ghandek infezzjonijiet inattivi, fuq perjodi ta’ Zmien twil (ez. tuberkulosi, epatite B jew C, hruq
ta’ Sant’ Antnin [herpes zoster])

- ghandek/kellek mard tal-fwied jew tal-kliewi

- ghandek problemi bil-funzjoni tal-pulmun

- ghandek piz Zejjed b’mod sever

- ghandek akkumulazzjoni abnormali ta’ likwidu fl-addome jew fil-kavita ta’ bejn il-pulmun u s-
sider (axxite, effuzjonijiet plewrali)

- inti dizidrat jew tbati minn kundizzjonijiet li jwasslu ghal dizidrazzjoni (ez. dizidrazzjoni bhala
rizultat ta’ remettar, dijarea jew infjammazzjoni tal-halq u x-xofftejn)

Jekk esperjenzajt problemi bil-gilda tieghek wara terapija ta’ radjazzjoni (dermatite minhabba

radjazzjoni) jew xemxata, dawn il-kundizzjonijiet jistghu jergghu jitfaccaw meta tkun qed tiehu
Nordimet.
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Din il-medi¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet serji tal-gilda. Waqqgaf Nordimet u fittex attenzjoni
medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda
deskritti fis-sezzjoni 4.

Tfal, adolexxenti u anzjani
Istruzzjonijiet dwar id-doza jiddependu fuq il-piz tal-gisem.

L-uzu fi tfal li ghadhom m’ghalqux 3 snin mhux rakkomandat minhabba li ghad mhemmx bizzejjed
esperjenza bl-uzu ta’ din il-medi¢ina f’dan il-grupp t’eta.

It-tfal, 1-adolexxenti u l-anzjani li jkunu ged jigu trattati b’Nordimet ghandhom jinzammu taht
sorveljanza medika stretta sabiex jigu identifikati effetti sekondarji possibbli kemm jista’ jkun malajr.

Id-doza ghal pazjenti anzjani tista’ titnagqas minhabba funzjoni mnaqqsa tal-fwied u tal-kliewi dovuti
ghall-eta.

Mizuri prekawzjonarji specjali ghal trattament b’Nordimet

Methotrexate jaffettwa temporanjament il-produzzjoni tal-isperma u tal-bajd. Methotrexate jista’
jikkaguna korriment fit-tqala u difetti severi tat-twelid. Ghandek tevita li jkollok tarbija jekk tkun qed
tinghata methotrexate f’dak il-perjodu ta’ Zmien u ghal tal-inqas 6 xhur wara li jispi¢c¢a t-trattament
tieghek b’methotrexate jekk inti mara. Jekk inti ragel, ghandek tevita li tnissel wild jekk tkun ged
tinghata methotrexate f’dak il-perjodu ta’ Zmien u ghal tal-inqas 3 xhur wara li jispi¢ca t-trattament
tieghek. Ara wkoll it-tagsima “Tqala, treddigh u fertilita”.

Bidliet fil-gilda kagunati minn psorjasi jistghu jmorru ghall-aghar waqt it-trattament f’kaz ta’
esponiment ghal irradjazzjoni ultravjola.

EZamijiet u prekawzjonijiet sussegwenti rakkomandati

Anke jekk methotrexate jintuza f’dozi baxxi, xorta jista’ jkun hemm effetti sekondarji serji. Sabiex
ikun jista’ jilga’ ghalihom fil-hin, it-tabib tieghek ghandu jwettaq ezamijiet ta’ monitoragg u testijiet
tal-laboratorju.

Qabel il-bidu tat-terapija:

tad-demm. Id-demm tieghek ser jigi ¢cekkjat ukoll ghall-funzjoni tal-fwied tieghek u sabiex jigi
stabbilit jekk ghandekx epatite. Barra minn hekk, 1-albumina fis-serum (proteina fid-demm tieghek),
l-istat ta’ epatite (infezzjoni fil-fwied), u 1-funzjoni tal-kliewi ser jigu ¢cekkjati. It-tabib jista’
jiddeciedi li jaghmel aktar testijiet tal-fwied, xi whud minn dawn jistghu jkunu immagini tal-fwied
tieghek u ohrajn ghandhom mnejn ikollhom bzonn kampjun zghir ta’ tessut mehud mill-fwied sabiex
jigi ezaminat aktar bir-reqqa. It-tabib tieghek ghandu mnejn jic¢ekkja wkoll biex jara jekk ghandekx
it-tuberkolozi u jista’ jittieched X-Ray ta’ sidrek jew iwettaq test tal-funzjoni tal-pulmun.

Wagt it-trattament:

It-tabib tieghek ser iwettaq l-ezamijiet 1i gejjin:

- ezami tal-kavita orali u 1-faringi ghal bidliet fir-rita mukuza bhal inflammazzjoni jew
ulcerazzjoni

- testijiet tad-demm/ghadd tad-demm bin-numru ta’ ¢elloli tad-demm u 1-kejl tal-livelli ta’
methotrexate fis-serum

- test tad-demm sabiex tigi monitorata I-kundizzjoni tal-fwied

- test ta’ immagini sabiex tigi monitorata l-kundizzjoni tal-fwied

- kampjun zghir ta’ tessut mehud mill-fwied sabiex ikun jista’ jigi ezaminat b’mod aktar bir-reqqa

- test tad-demm sabiex tigi monitorata I-funzjoni tal-kliewi

- monitoragg tal-passagg respiratorju u, jekk mehtieg, test tal-funzjoni tal-pulmun

Huwa importanti hafna li tattendi dawn l-ezamijiet skedati.
Jekk ir-rizultati ta” kwalunkwe minn dawn it-testijiet ikunu jispikkaw, it-tabib tieghek ser jaggusta
t-trattament tieghek skont dan.
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Medi¢ini ohra u Nordimet
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ohra.

Huwa partikolarment importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu:
trattamenti ohra ghal artrite rewmatika jew psorjasi bhal leflunomide, sulphasalazine
(medicina li minbarra l-artrite u 1-psorjasi tintuza wkoll ghal trattament ta’ kolite ul¢erattiva),
aspirina, phenylbutazone, jew amidopyrine
cyclosporine (biex irazzan is-sistema immunitarja)
azathioprine (uzat biex jipprevjeni r-rigetazzjoni wara trapjant ta’ organu)
retinojds (uzat biex jittratta 1-psorjasi u disturbi ohra tal-gilda)
medic¢ini antikonvulsanti (uzati biex jipprevjenu l-attakki pupletici), bhal phenytoin, valproate
jew carbamazepine
trattamenti tal-kancer
barbiturates (injezzjoni tal-irqad)
sedattivi
kontracettivi orali
probenecid (uzat biex jittratta 1-gotta)
antibijotic¢i (ez. penicillina, glycopeptides, trimethoprim-sulphamethoxazole, sulfonamides,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracyclines, chloramphenicol)
pyrimethamine (uzat ghal prevenzjoni u t-trattament ta’ malarja)
tahlitiet ta’ vitamini li fihom folic acid
impedituri ta’ proton-pump (medicini li jnaqqsu I-produzzjoni ta’ a¢idu gastriku u li jintuzaw
sabiex jittrattaw 1-ugigh fl-istonku severi jew ulc¢eri), bhal omeprazole jew pantoprazole
theophylline (uzat biex jittratta -azma)
colestyramine (uzat biex jittratta l-kolesterol gholi, hakk jew dijarea)
NSAID’s, medi¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (uzati biex jittrattaw l-ugigh jew
inflammazzjoni)
ac¢idu p-aminobenzoiku (uzat biex jittratta disturbi fil-gilda)
kull tilgima b’vaccin haj (ghandu jigi evitat), bhal vaccini tal-hosba, gattone jew tad-deni l-isfar.
metamizole (sinonimi novaminsulfon u dipyrone) (medi¢ina kontra wgigh qawwi u/jew deni)
nitrous oxide (gass uzat fl-anestesija generali)

Nordimet ma’ ikel, xorb u alkohol

Wagqt it-trattament b’Nordimet, m’ghandekx tixrob kwalunkwe alkohol u ghandek tevita konsum
eccessiv ta’ kafe, bevandi mhux alkoholi¢i li fihom il-kaffeina u te iswed peress li dawn jistghu
iharrxu l-effetti sekondarji jew jinterferixxu bl-effika¢ja ta’ Nordimet. Kun zgur ukoll, li tixrob hafna
fluwidi wagqt it-trattament b’Nordimet peress li d-dizidrazzjoni (tnaqqis ta’ ilma fil-gisem) jista’ jzid it-
tossicita ta’ Nordimet.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel ma tibda tiechu din il-medi¢ina.

Tqgala
M’ ghandekx tuza Nordimet waqt it-tqala jew jekk tkun ged tipprova tinqabad tqila. Methotrexate jista’

jikkaguna mankamenti tat-twelid, jikkaguna hsara fi trabi mhux imwielda, jew jikkawza korrimenti.
Huwa asso¢jat ma’ malformazzjonijiet tal-kranju, tal-wic¢, tal-qalb u 1-vazi tad-demm, tal-mohh u tad-
dirghajn u r-riglejn. Ghalhekk huwa importanti hafna li ma jinghatax lil pazjenti tqal jew li qed
jippjanaw li jingabdu tqal. F’nisa 1i huma f’eta i jista’ jkollhom it-tfal kull possibilita ta’ tqala
ghandha tigi eskluza b’mizuri xierqa, ez. test tat-tqala qabel jinbeda t-trattament. Ghandek tevita li
tingabad tqila waqt i qed tichu methotrexate u ghal tal-anqas 6 xhur wara li jitwaqqaf it-trattament
billi tintuza kontracezzjoni affidabbli matul dan iz-Zmien (ara wkoll is-sezzjoni “Twissijiet u
prekawzjonijiet”).

Jekk tinqabad tqila wagqt it-trattament, jew tissuspetta li tista’ tkun tqila, kellem lit-tabib tieghek kemm
jista’ jkun malajr. Ghandu jinghatalek parir dwar ir-riskju ta’ effetti dannuzi fuq it-tarbija permezz tat-
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trattament.
Jekk tixtieq tinqabad tqila ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek, li jista’ jirriferik ghal parir specjalista
gabel il-bidu ppjanat ta’ trattament.

Treddigh
M’ghandekx tredda’ waqt it-trattament ghax methotrexate jghaddi gol-halib tas-sider. Jekk it-tabib

tieghek jikkonsidra t-trattament b’methotrexate tassew mehtieg matul il-perjodu ta’ treddigh, inti
ghandek tieqaf tredda’.

Fertilita tar-ragel

L-evidenza disponibbli ma tindikax riskju oghla ta’ malformazzjonijiet jew korrimenti fit-tqala jekk il-
missier jiehu inqas minn 30 mg/gimgha methotrexate. Madanakollu, riskju ma jistax jigi
kompletament eskluz. Methotrexate jista’ jkun genotossiku. Dan ifisser li I-medi¢ina tista’ tikkaguna
mutazzjoni genetika. Methotrexate jista’ jaffettwa I-produzzjoni tal-sperma bil-potenzjal li tikkaguna
mankamenti. Ghalhekk, inti ghandek tevita li tippaterna wild jew li taghti donazzjoni tas-semen wagqt li
ged tiechu methotrexate u ghal tal-inqas 3 xhur wara li t-trattament ikun intemm.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Effetti sekondarji li jaffettwaw is-sistema nervuza ¢entrali, bhal gheja u stordament, jistghu jsehhu
wagqt it-trattament b’Nordimet. F’xi kazijiet, il-hila biex issuq vetturi u/jew tuza magni tista’ tkun
indebolita. Jekk thossok ghajjien/a stordut/a, m’ghandekx issuq jew tuza magni.

Nordimet fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri hija essenzjalment
“hielsa mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Nordimet

Twissija importanti dwar id-doza ta’ Nordimet

Uza Nordimet darba fil-gimgha biss ghat-trattament tal-artrite rewmatojde, artrite idjopatika govanili
attiva, psorjasi, artrite psorjatika u I-marda ta’ Crohn li jehtiegu dozagg darba fil-gimgha. Jekk jintuza
izzejjed, Nordimet jista’ jkun fatali. Jekk joghgbok aqra sezzjoni 3 ta’ dan il-fuljett bir-reqqa. Jekk
ikollok xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu din il-
medic¢ina.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Ac¢certa ruhek mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Nordimet jinghata darba fil-gimgha biss. Inti u t-tabib tieghek tistghu tidde¢iedu fuq il-gurnata
adattata kull gimgha biex tir¢ievi l-injezzjoni tieghek.

L-ghoti skorret ta’ Nordimet jista’ jwassal ghal effetti sekondarji severi li jistghu jkunu fatali.
Id-doza rakkomandata hi:

Dozagg f"pazjenti b’artrite rewmatika
Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 7.5 mg ta’ methotrexate darba fil-gimgha.

It-tabib jista’ jzid id-doza jekk id-doza uzata mhix effettiva imma ttolerata tajjeb. Id-doza medja kull
gimgha hi ta’ 15-20 mg. Generalment, doza ta’ 25 mg fil-gimgha m’ghandhiex tinqabez. Galadarba
Nordimet jibda jahdem, it-tabib jista’ jnaqqas id-doza gradwalment ghall-inqas doza effettiva ta’
manteniment.

Generalment, titjib fis-sintomi huma mistennija wara 4-8 gimghat ta’ trattament. Is-sintomi jistghu
jirritornaw jekk it-trattament b’Nordiment jitwaqqaf.
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L-uzu f’adulti b’ghamliet moderati sa severi ta’ psorjasi tal-plakka jew artrite psorjatika severa
It-tabib tieghek ser jaghtik doza wahda bhala test ta’ 5-10 mg, sabiex jassessja ghal effetti sekondarji
possibbli.

Jekk id-doza tat-test hija ttollerata tajjeb it-trattament ghandu jissokta wara gimgha b’doza ta’ madwar
7.5 mg.

Generalment ir-rispons ghat-trattament ghandu jkun mistenni wara madwar 2-6 gimghat. Skont 1-
effetti ta’ trattament u r-rizultati tat-testijiet tad-demm u tal-urina, it-terapija jew tissokta jew
titwaqqaf.

Id-doza f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn:

It-tabib tieghek se jibda b’doza ta’ kull gimgha ta’ 25 mg. Ir-rispons ghat-trattament generalment huwa
mistenni li jsehh wara 8-12-il gimgha. Skont l-effett tat-trattament maz-zmien, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jnaqqas id-doza ghal 15 mg kull gimgha.

L-uzu fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux is-16-il sena b’ghamliet ta’ poliartrite ta’ artrite
idjopatika govanili

It-tabib ser jikkalkula d-doza mehtiega skont l-erja superfi¢jali tal-gisem (m?), u d-doza tigi espressa
bhala mg/m?.

L-uzu fi tfal li ghandhom < 3 snin mhux rakkomandat minhabba li ghad m’hemmx bizzejjed
esperjenza f’dan il-grupp.

Metodu u tul ta’ ammnistrazzjoni
Nordimet jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Ghandu jigi injettat darba fil-gimgha u huwa
rakkomandat 1i dejjem ghandek tinjetta fl-istess jum tal-gimgha.

Fil-bidu tat-trattament tieghek, Nordimet jista’ jigi injettat mill-personel mediku. Madanakollu, it-tabib
tieghek jista’ jiddeciedi li ghandek titghallem kif tinjetta Nordimet inti stess. Inti ser tirc¢ievi tahrig
xieraq biex tkun tista’ taghmel dan. Taht 1-ebda ¢irkostanza m’ghandek tipprova tinjetta lilek innifsek,
ghajr jekk gejt imharreg taghmel hekk.

It-tul ta’ trattament hu stabbilit mit-tabib kuranti.

It-trattament ta’ artrite rewmatika, artrite idjopatika govanili, psorjasi tal-plakka, artrite psorjatika u I-
marda ta’ Crohn b’Nordimet huwa trattament fuq terminu ta’ Zzmien twil.

Kif ghandek taghti Nordimet lilek innifsek

Jekk ghandek diffikulta kif timmaniggja 1-pinna, ghid lit-tabib jew l-ispizjar tieghek. Tipprovax tinjetta
lilek innifsek jekk ma gejtx imharreg biex taghmel hekk. Jekk inti m’intix zgur x’ghandek taghmel,
kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek minnufih.

Qabel tinjetta lilek innifsek b’Nordimet

- Ivverifika d-data ta’ skadenza fuq il-medi¢ina. Tuzax jekk id-data tkun ghaddiet.

- Ivverifika li I-pinna m’ghandhiex hsara u li I-medicina ta go fiha hija soluzzjoni safranija, cara.
Jekk le, uza pinna ohra.

- Ivverifika I-ahhar sit ta’ injezzjoni biex tara jekk 1-injezzjoni kkawzatx hmura, bidla fil-kulur
tal-gilda, netha, tnixxija jew ghadha tugghak, jekk iva kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek.

- Iddeciedi fejn ser tinjetta I-medic¢ina. Ibdel il-post fejn tinjetta kull darba.

Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Nordimet fuqek innifsek
1) Ahsel idejk sew b’ilma u sapun.

2) Poggi bilgeghda f’pozizzjoni rilassata u komda. Kun zgur li tista’ tara 1-parti tal-gilda fejn ser
tinjetta.
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3) Il-pinna hija mimlija lesta biex tintuza. Vizwalment spezzjona l-pinna. Ghandek tara fluwidu safrani
minn got-tieqa. Ghandek mnejn tara buzzieqa tal-arja, din ma taffettwax l-injezzjoni u mhux ser
taghmillek hsara.

Jista’ jkun hemm qatra fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali.

4) Aghzel sit ta’ injezzjoni u naddfu bl-imselha tal-alkohol provduta. Hu mehtieg 30-60 sekonda biex
ikun effettiv. Il-gilda fil-parti ta’ quddiem taz-zaqq u l-gilda fil-parti ta’ quddiem tal-koxxa huma
adattati bhala siti ta’ injezzjoni.

5) Wagqt li zzomm il-korp tal-pinna, nehhi t-tapp ahdar protettiv billi tighdu gentilment u direttament
’il barra mill-unita. M’ghandekx tghawgu jew tilwih.
Galadarba tkun nehhejt it-tapp, Zomm il-pinna f’idejk. Thallix il-pinna tmiss xi haga ohra. Dan biex

6) Ghamel tiwja tal-gilda billi b’gentilezza toqros il-gilda ta’ fejn ser tinghata I-injezzjoni bis-swaba
tal-werrej u I-behem. Kun zgur li zzomm it-tiwja tal-gilda matul l-injezzjoni kollha.

7) Gib il-pinna lejn it-tiwja tal-gilda (sit tal-injezzjoni) bit-tarka tal-labra tipponta direttament fis-sit
tal-injezzjoni. Qieghed it-tarka tal-labra mal-parti tal-injezzjoni sabiex il-qiegh kollu tat-tarka tal-labra
ikun ged imiss mal-gilda.

g) Applika I;ressjoni ‘1 isfel fuq il-pinna fuq il-gilda tieghek sakemm tisma’ u thoss “klikk”.
Din tattiva I-pinna u s-soluzzjoni ser tinjetta awtomatikament fil-gilda.

=click=
9) L-injezzjoni tiehu massimu ta’ 10 sekondi. Int ser thoss u tisma’ “klikk” iehor galadarba I-injezzjoni

tkun lesta.
5=
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o

\’\
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/l_l\
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10) Stenna 2-3 sekondi ohra gabel tnehhi I-pinna minn fuq il-gilda. It-tarka ta’ sikurezza fuq il-pinna
issa hija msakkra sabiex jigu evitati grichi bil-labra. Issa tista’ thalli t-tiwja tal-gilda.
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'il) Vizwalment spezzjona l-pinna minn got-tieqa. Ghandek tara plastik hadrani. Dan ifisser li 1-
fluwidu kollu gie injettat. Armi I-pinna uzata gor-recipjent tax-xfafar fornut. Aghlaq I-ghatu tar-

recipjent sew u qieghed ir-reCipjent fejn ma jintlahagx mit-tfal. Jekk b’mod a¢¢identali tiechu
methotrexate fuq il-wic¢ tal-gilda jew fit-tessut artab ghandek tlahlah b hafna ilma.

Jekk tuza Nordimet aktar milli suppost
Segwi r-rakkomandazzjonijiet fuq id-doza tat-tabib kuranti tieghek. Tibdilx id-doza minghajr ir-
rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek.

Jekk tissuspetta li inti uzajt aktar Nordimet milli suppost, kellem lit-tabib tieghek jew ikkuntattja I-
eqreb sptar minnufih. Hu l-pakkett tal-medicina tieghek u dan il-fuljett mieghek jekk tmur ghand tabib
jew l-isptar.

Doza eccessiva ta’ methotrexate tista twassal ghal reazzjonijiet tossici severi. Sintomi ta’ doza
eccessiva jistghu jinkludu tbengil fac¢li jew emorragija, dghufija mhux tas-soltu, postumetti, dardir,
remettar, ippurgar iswed jew bid-demm jew remettar li jidher bhal kafe mithun, u tnaqqis fl-urinar. Ara
wkoll sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu Nordimet
M’ ghandekx tiehu doza doppja sabiex tpatti ghal doza li nsejt tiehu, imma ibga’ hu d-doza ordnata
bhas-soltu. Stagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk tieqaf tiechu Nordimet

M’ghandekx tinterrompi jew twaqqaf it-trattament ta’ Nordimet qabel ma tiddiskuti 1-ewwel mat-tabib
tieghek. Jekk tissuspetta li qed tesperjenza effetti sekondarji, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih ghal
parir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, jew l-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok tharhir f’daqqa, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha fil-
kpiepel t’ghajnejk, il-wic¢ jew ix-xofftejn, raxx jew hakk (spec¢jalment jekk jaffettwa 1-gisem kollu).

Effetti sekondarji serji

Jekk tizviluppa xi wiehed minn dawn I-effetti sekondarji, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih:

- infjammazzjoni tal-pulmun (is-sintomi jistghu jkunu ta’ mard generali, soghla irritanti u xotta,
nifsijiet qosra, nuqqgas ta’ nifs fis-serhan, ugigh fis-sider, jew deni)

- tobzoq jew tisghol id-demm

- tqaxxir sever jew infafet fuq il-gilda

- emorragija mhux tas-soltu (li tinkludi remettar tad-demm) jew tbengil

- dijarea severa

- ulceri fil-halq

- ippurgar iswed jew qatrani

- demm fl-urina jew fl-ippurgar

- dbabar ¢kejkna homor fuq il-gilda
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- deni

- sfurija tal-gilda (suffejra)

- ugigh jew diffikulta biex tghaddi l-urina

- ghatx u/jew tghaddi l-urina b’mod frekwenti
- attakki pupletici (konvulzjonijiet)

- telf ta’ koxjenza

- vista m¢ajpra jew imnaqgsa

Waqqaf Nordimet u fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi ta’

reazzjonijiet setji tal-gilda li gejjin:

- erozjonijiet severi tal-gilda u tqaxxir tal-gilda, spiss flimkien ma’ ul¢eri li jugghu li jaffettwaw
il-halq jew il-membrana mukuza (nekrozi epidermali)

L-effetti sekondarji li gejjin gew rapportati ukoll:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 710)
Nugqgqas t’aptit, dardir (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ zaqq, infjammazzjoni tal-mukoza tal-halq (mouth
lining), digestjoni anormali u zieda fl-enzimi tal-fwied.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £10):

Inqas ¢elluli ta’ demm 1i jifformaw bi tnaqqis fi¢-celluli bojod u/jew homor tad-demm u/jew plejtlits
(lewkopenija, anemija, trombocitopenija), ugigh ta’ ras, gheja, hedla, inffammazzjoni tal-pulmun
(pnewmonja) b’soghla mhux produttiva u xotta, nuqqas ta’ nifs u deni, uléeri fil-halq, dijarea, raxx,
hmura tal-gilda, hakk.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £7100)

Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elloli tad-demm u plejtlits, infjammazzjoni fil-grizmejn, stordament, konfuzjoni,
dipressjoni, inflammazzjoni ta’ vazi tad-demm, ul¢eri u emorragija fil-passagg digestiv,
infjammazzjoni tal-imsaren, remettar, infjammazzjoni tal-frixa, disturbi fil-fwied, dijabete, proteini
fid-demm imnaqqsa, raxx tal-gilda bhall-herpes, horriqija, reazzjonijiet bhal xemxata minhabba zieda
fis-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx, telf ta’ xaghar, zieda fl-ghenieqed rewmatici, ulcera fil-
gilda, hruq ta’ Sant Antnin, ugigh fil-gogi u I-muskoli, osteoporozi (tnaqqis fil-massa tal-ghadam),
infjammazzjoni u ulceri tal-buzzieqa (possibilment b’demm fl-urina), tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi,
tghaddi l-urina bl-ugigh, inffammazzjoni u ul¢eri tal-vagina.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £71,000)

Infezzjoni (inkluz ir-riattivazzjoni ta’ infezzjoni kronika inattiva), sepsis, ghajnejn homor, reazzjonijiet
allergi¢i, xokk anafilattiku, tnaqqas fin-numru ta’ antikorpi fid-demm, infjammazzjoni tal-borza ta’
madwar il-qalb, akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-borza madwar il-qalb, ostruzzjoni tal-mili kardijaku
minhabba fluwidu fil-borza madwar il-qalb, disturbi vizwali, bidliet fil-burdata, pressjoni tad-demm
baxxa, emboli tad-demm, formazzjoni ta’ tessut ta¢-¢ikatrici fil-pulmun (fibrozi pulmonari),
pnewmonja kkwzata minn Preumocystis jiroveci, interruzzjoni fit-tehid tan-nifs, azma,
akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-borza madwar il-pulmun, hanek infjammat, epatite akuta
(infjammazzjoni tal-fwied), gilda kannella, akne, dbabar homor jew vjola minhabba emorragija fil-
vazi, inflammazzjoni allergika tal-vini u l-arterji, ksur t’ghadam, falliment tal-kliewi, tnaqqis jew
assenza ta’ urina, disturbi elettroliti¢i, deni, fejqan bil-mod tal-griehi.

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £710,000)

Tnaqqis f’¢erti ¢elloli bojod tad-demm (agranulo ¢itosi), falliment sever tal-mudullun, falliment tal-
fwied, glandoli minfuhin, ma tistax torqod, ugigh, dghufija fil-muskoli, sensazzjoni ta’ tirzih jew
tnemnim / ikollok inqas sensittivita ghall-istimulazzjoni min-normal, bidliet fis-sens ta’ toghma
(toghma metallika), attakki pupleti¢i, infjammazzjoni fir-rita tal-mohh li tikkawza paralizi jew
remettar, tnaqqis fil-vizta, hsara lir-retina tal-ghajn, remettar bid-demm, megakolon tossiku (tkabbir
tal-musrana l-kbira asso¢jat ma’ ugigh qawwi), formazzjoni difettuza tal-isperma (oligospermja),
sindromu Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika (sindromu Lyell), zieda fil-pigmentazzjoni
tad-dwiefer, telf tal-hajra sesswali, problemi b’impotenza, infezzjoni madwar id-difer,
komplikazzjonijiet severi tal-passagg gastrointestinali, imsiemer, tkabbir vizibbli tal-vazi tad-demm
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zghar fuq il-gilda, disturbi fil-menstruwazzjoni, tnixxija vaginali, infertilita, tkabbir tas-sider tar-ragel
(ginekomastja), disturbi limfoproliferattivi (zvilupp eccessiv tac-¢elloli bojod tad-demm).

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Zieda ta’ ¢erti ¢elloli bojod tad-demm (eosinofilja), ¢erti disturbi fil-mohh
(encefalopatija/lewcencefalopatija), fsada fl-imnieher, fsada fil-pulmuni, hsara lill-ghadam tax-xedaq
(sekondarju ghall-izvilupp eccessiv ta’ celloli bojod tad-demm), proteina fl-awrina, thossok bla sahha,
gerda tat-tessut fis-sit tal-injezzjoni, hmura u tqaxxir tal-gilda, nefha.

Reazzjonijiet tal-gilda hfief u lokali biss (bhal sensazzjonijiet ta’ hruq, eritema, nefha, tibdil fil-kulur,
hakk sever, ugigh) gew osservati b’Nordimet u dawn naqqgsu waqt it-terapija.

Nordimet jista’ jikkaguna tnaqqis fl-ghadd ta’ celluli bojod tad-demm u r-rezistenza tieghek ghal
infezzjoni tista’ tonqos. Jekk tesperjenza xi infezzjoni b’sintomi bhal deni u deterjorament serju tal-
kondizzjoni generali tieghek, jew deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal grizemejn jugghawk/faringi
mugugha/halq mugugh jew problemi urinarji ghandek tara t-tabib tieghek minnufih. Ser isir test tad-
demm ghal verifika fuq tnaqqis possibbli ta’ ¢elluli bojod tad-demm (agranulo¢itosi). Huwa importanti
li tghid lit-tabib tieghek li ged tiehu Nordimet.

Methotrexate hu maghruf li jikkaguna disturbi tal-ghadam bhal ugigh fil-gogi u fil-muskoli u
osteoporozi. [1-frekwenza ta’ dawn ir-riskji fi tfal mhumiex maghrufa.

Nordimet jista’ jikkaguna effetti sekondarji serji (xi kultant jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja). It-
tabib tieghek ser jaghmel testijiet biex jiccekkja ghal abnormalitajiet li jizviluppaw fid-demm (ez.
ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm, ghadd baxx ta’ plejtlits, limfoma) u bidliet fil-kliewi u fil-
fwied.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Nordimet
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest u
l-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 25°C.

Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni mhix cara u fiha I-frak.

Nordimet ghandu jintuza darba biss. Kull pinna uzata ghandha tintrema.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu jipprotegu l-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Nordimet
Is-sustanza attiva hi methotrexate. 1.0 ml ta’ soluzzjoni fih 25 mg methotrexate.
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Is-sustanzi 1-ohra huna sodium chloride, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-pinen li gejjin huma disponibbli:

Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fihom 7.5 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li flhom 10 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fihom 12.5 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fihom 15 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fihom 17.5 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li flhom 20 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fihom 22.5 mg methotrexate
Pinen mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fihom 25 mg methotrexate

Kif jidher Nordimet u I-kontenut tal-pakkett
Il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Nordimet fihom soluzzjoni safranija, ¢ara ghall-injezzjoni.

Nordimet jigi fpakketti li fihom pinna 1 jew 4 pinen mimlija ghal-lest u 1 jew 4 msieh ta’ alkohol u
f’pakketti multipli 1i jinkludu 4 kartuni, kull wiehed minnhom b’pinna 1 mimlija ghal-lest u msieh
ta’alkohol.

Nordimet hu disponibbli wkoll f’pakketti multipli li jinkludu 3 kartuni, li kull wiehed minnhom fih 4
pinen mimlija ghal-lest u msieh tal-alkohol .

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
L-Olanda

Manifattur

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud
[I-Belgju

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo
L-1zvezja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillered

id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nordimet 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 17.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 22.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Nordimet 25 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Methotrexate

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett
X’inhu Nordimet u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Nordimet
Kif ghandek tuza Nordimet
Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen Nordimet

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SNk wd e~

1. X’inhu Nordimet u ghalxiex jintuza

Nordimet fih is-sustanza attiva methotrexate li jahdem billi:

- inaqqas l-infjammazzjoni jew in-nefha, u

- inaqqas l-attivita tas-sistema immuni (il-mekkanizmu ta’ difiza tal-gisem stess). Sistema immuni
attiva zzejjed giet marbuta ma’ mard infjammatorju.

Nordimet hija medicina uzata biex tittratta firxa ta’ mard infjammatorju:

- artrite rewmatika attiva f’pazjenti adulti. Artrite rewmatika attiva hija kondizzjoni infjammatorja
li taffettwa 1-gogi;

- artrite idjopatika govanili attiva, severa f’hames gogi jew aktar (ghalhekk il-kondizzjoni
tissejjah poliartrite), ’pazjenti li kellhom rispons inadegwat ghal medicini anti-infjammatorji
mhux sterojdi (NSAIDs);

- psorjasi tal-plakka moderata sa severa f’adulti li huma kandidati ghal terapija sistemika, kif
ukoll fi psorjasi severa li taffettwa wkoll il-gogi (artrite psorjatika) f'pazjenti adulti;

- induzzjoni ta’ remissjoni f’adulti b’marda ta’ Crohn moderata u dipendenti fuq l-isterojdi,
flimkien ma’ kortikosterojdi;

- it-tizmim tar-remissjoni tal-marda ta’ Crohn f’adulti li rrispondew ghal methotrexate, bhala
monoterapija.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Nordimet

Tuzax Nordiment jekk:

- inti allergiku ghal methotrexate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
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- ghandek mard tal-kliewi sever (it-tabib tieghek ikun jista’ jkun kapaci jghidlek jekk ghandekx
mard sever tal-kliewi)

- ghandek mard tal-fwied sever (it-tabib tieghek ikun jista’ jkun kapac¢i jghidlek jekk ghandekx
mard sever tal-fwied)

- ghandek disturbi fis-sistema li ssawwar id-demm

- il-konsum t’alkohol tieghek huwa gholi

- ghandek sistema immuni indebolita

- ghandek infezzjoni severa jew ezistenti, ez. tuberkolosi jew HIV

- ghandek ulc¢eri gastrointestinali

- inti tqila jew ged tredda’ (ara s-sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”)

- tir¢ievi tilqim b’vaccini hajjin fl-istess hin.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Fsada akuta mill-pulmuni fpazjenti b'marda rewmatologika bazi giet irrapportata b'methotrexate. Jekk
tesperjenza sintomi ta' li tobzoq jew tisghol id-demm, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Nodi limfati¢i mkabbra (limfoma) jistghu jsehhu u t-terapija mbaghad trid titwaqgqaf.

Dijarea tista’ tkun effett tossiku ta' Nordimet u tehtieg it-twaqqif tat-terapija. Jekk tbati minn dijarea
jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek.

Certi disturbi tal-mohh (encefalopatija/lewkoencefalopatija) gew irrappurtati £ pazjenti bil-kancer li
kienu ged jirc¢ievu methotrexate. Effetti sekondarji bhal dawn ma jistghux jigu eskluzi meta
methotrexate jintuza biex jittratta mard iehor.

Jekk int, is-sieheb/siehba tieghek jew il-persuna li tiehu hsiebek tinnota sintomi newrologic¢i godda jew
li ged jaggravaw, inkluzi dghufija generali fil-muskoli, disturb fil-vista, bidliet fil-hsieb, fil-memorja u
fl-orjentazzjoni li jwasslu ghal konfuzjoni u bidliet fil-personalita, ikkuntattja lit-tabib tieghek
minnufih minhabba li dawn jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni tal-mohh rari hafna u serja msejha
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML).

Methotrexate jista’ jaghmel il-gilda tieghek aktar sensittiva ghad-dawl tax-xemx. Evita x-xemx
gawwija u tuzax sunbeds jew lampi solari minghajr parir mediku. Biex tipprotegi l-gilda tieghek mix-
xemx qawwija, ilbes ilbies adegwat jew uza prodott ta' protezzjoni mix-xemx b’fattur gholi ta’
protezzjoni.

Twissija importanti dwar id-dozagg f"Nordimet

Methotrexate ghat-terapija ta’ mard rewmatiku, mardiet tal-gilda u I-marda ta’ Crohn ghandu jintuza
biss darba fil-gimgha. Dozagg inkorret ta’ methotrexate jista’ jwassal ghal effetti avversi serji li
jistghu jkunu fatali. Jekk joghgbok aqra sezzjoni 3 ta’ dan il-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa.

Gharraf lit-tabib tieghek qabel ma’ tuza Nordimet jekk:

- ghandek id-dijabete u ged tigi trattat b’insulina

- ghandek infezzjonijiet inattivi, fuq perjodi ta’ Zmien twil (ez. tuberkulosi, epatite B jew C, hruq
ta’ Sant’ Antnin [herpes zoster])

- ghandek/kellek mard tal-fwied jew tal-kliewi

- ghandek problemi bil-funzjoni tal-pulmun

- ghandek piz Zejjed b’mod sever

- ghandek akkumulazzjoni abnormali ta’ likwidu fl-addome jew fil-kavita ta’ bejn il-pulmun u s-
sider (axxite, effuzjonijiet plewrali)

- inti dizidrat jew tbati minn kundizzjonijiet li jwasslu ghal dizidrazzjoni (ez. dizidrazzjoni bhala
rizultat ta’ remettar, dijarea jew infjammazzjoni tal-halq u x-xofftejn)

Jekk esperjenzajt problemi bil-gilda tieghek wara terapija ta’ radjazzjoni (dermatite minhabba

radjazzjoni) jew xemxata, dawn il-kundizzjonijiet jistghu jergghu jitfaccaw meta tkun qed tiehu
Nordimet.
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Din il-medi¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet serji tal-gilda. Waqqgaf Nordimet u fittex attenzjoni
medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda
deskritti fis-sezzjoni 4.

Tfal, adolexxenti u anzjani
Istruzzjonijiet dwar id-doza jiddependu fuq il-piz tal-gisem.

L-uzu fi tfal li ghadhom m’ghalqux 3 snin mhux rakkomandat minhabba li ghad mhemmx bizzejjed
esperjenza bl-uzu ta’ din il-medi¢ina f’dan il-grupp t’eta.

It-tfal, 1-adolexxenti u l-anzjani li jkunu ged jigu trattati b’Nordimet ghandhom jinzammu taht
sorveljanza medika stretta sabiex jigu identifikati effetti sekondarji possibbli kemm jista’ jkun malajr.

Id-doza ghal pazjenti anzjani tista’ titnagqas minhabba funzjoni mnaqqsa tal-fwied u tal-kliewi dovuti
ghall-eta.

Mizuri prekawzjonarji specjali ghal trattament b’Nordimet

Methotrexate jaffettwa temporanjament il-produzzjoni tal-isperma u tal-bajd. Methotrexate jista’
jikkaguna korriment fit-tqala u difetti severi tat-twelid. Ghandek tevita li jkollok tarbija jekk tkun qed
tinghata methotrexate f’dak il-perjodu ta’ Zzmien u ghal tal-inqas 6 xhur wara li jispi¢c¢a t-trattament
tieghek b’methotrexate jekk inti mara. Jekk inti ragel, ghandek tevita li tnissel wild jekk tkun ged
tinghata methotrexate f’dak il-perjodu ta’ Zmien u ghal tal-inqas 3 xhur wara li jispicca t-trattament
tieghek. Ara wkoll it-tagsima “Tqala, treddigh u fertilita”.

Bidliet fil-gilda kagunati minn psorjasi jistghu jmorru ghall-aghar waqt it-trattament f’kaz ta’
esponiment ghal irradjazzjoni ultravjola.

EZamijiet u prekawzjonijiet sussegwenti rakkomandati

Anke jekk methotrexate jintuza f’dozi baxxi, xorta jista’ jkun hemm effetti sekondarji serji. Sabiex
ikun jista’ jilga’ ghalihom fil-hin, it-tabib tieghek ghandu jwettaq ezamijiet ta’ monitoragg u testijiet
tal-laboratorju.

Qabel il-bidu tat-terapija:

tad-demm. Id-demm tieghek ser jigi ¢cekkjat ukoll ghall-funzjoni tal-fwied tieghek u sabiex jigi
stabbilit jekk ghandekx epatite. Barra minn hekk, l-albumina fis-serum (proteina fid-demm tieghek),
l-istat ta’ epatite (infezzjoni fil-fwied), u 1-funzjoni tal-kliewi ser jigu ¢cekkjati. It-tabib jista’
jiddeciedi li jaghmel aktar testijiet tal-fwied, xi whud minn dawn jistghu jkunu immagini tal-fwied
tieghek u ohrajn ghandhom mnejn ikollhom bzonn kampjun zghir ta’ tessut mehud mill-fwied sabiex
jigi ezaminat aktar bir-reqqa. It-tabib tieghek ghandu mnejn jic¢ekkja wkoll biex jara jekk ghandekx
it-tuberkolozi u jista’ jittieched X-Ray ta’ sidrek jew iwettaq test tal-funzjoni tal-pulmun.

Wagt it-trattament:

It-tabib tieghek ser iwettaq l-ezamijiet 1i gejjin:

- ezami tal-kavita orali u 1-faringi ghal bidliet fir-rita mukuza bhal inflammazzjoni jew
ulcerazzjoni

- testijiet tad-demm/ghadd tad-demm bin-numru ta’ ¢elloli tad-demm u 1-kejl tal-livelli ta’
methotrexate fis-serum

- test tad-demm sabiex tigi monitorata il-kundizzjoni tal-fwied

- test ta’ immagini sabiex tigi monitorata l-kundizzjoni tal-fwied

- kampjun zghir ta’ tessut mehud mill-fwied sabiex ikun jista’ jigi ezaminat b’mod aktar bir-reqqa

- test tad-demm sabiex tigi monitorata I-funzjoni tal-kliewi

- monitoragg tal-passagg respiratorju u, jekk mehtieg, test tal-funzjoni tal-pulmun

Huwa importanti hafna li tattendi ghal dawn 1-ezamijiet skedati.
Jekk ir-rizultati ta” kwalunkwe minn dawn it-testijiet ikunu jispikkaw, it-tabib tieghek ser jaggusta
t-trattament tieghek skont dan.
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Medi¢ini ohra u Nordimet
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ohra.

Huwa partikolarment importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu:

- trattamenti ohra ghal artrite rewmatika jew psorjasi bhal leflunomide, sulphasalazine
(medicina li minbarra l-artrite u l-psorjasi tintuza wkoll ghal trattament ta’ kolite ul¢erattiva),
aspirina, phenylbutazone, jew amidopyrine

- cyclosporine (biex irazzan is-sistema immunitarja)

- azathioprine (uzat biex jipprevjeni r-rigetazzjoni wara trapjant ta’ organu)

- retinojdi (uzati biex jittrattaw il-psorjasi u disturbi ohra tal-gilda)

- medic¢ini antikonvulsanti (uzati biex jipprevjenu l-attakki pupletici), bhal phenytoin, valproate
jew carbamazepine

- trattamenti tal-kancer

- barbiturates (injezzjoni tal-irqad)

- sedattivi

- kontracettivi orali

- probenecid (uzat biex jittratta 1-gotta)

- antibijotic¢i (ez. penicillina, glycopeptides, trimethoprim-sulphamethoxazole, sulfonamides,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracyclines, chloramphenicol)

- pyrimethamine (uzat ghal prevenzjoni u t-trattament ta’ malarja)

- tahlitiet ta’ vitamini li fihom folic acid

- impedituri ta’ proton-pump (medicini li jnaqqsu I-produzzjoni ta’ a¢idu gastriku u li jintuzaw
sabiex jittrattaw 1-ugigh fl-istonku severi jew ulc¢eri), bhal omeprazole jew pantoprazole

- theophylline (uzat biex jittratta -azma)

- colestyramine (uzat biex jittratta 1-kolesterol gholi, hakk jew dijarea)

- NSAID’s, medicini anti-inflammatorji mhux sterojdi (uzati biex jittrattaw ugigh jew
inffammazzjoni)

- acidu p-aminobenzoiku (uzat biex jittratta disturbi fil-gilda)

- kull tilgima b’vac¢éin haj (ghandu jigi evitat), bhal vac¢ini tal-hosba, gattone jew tad-deni l-isfar.

- metamizole (sinonimi novaminsulfon u dipyrone) (medicina kontra wgigh gawwi u/jew deni)

- nitrous oxide (gass uzat fl-anestesija generali)

Nordimet ma’ ikel, xorb u alkohol

Wagqt it-trattament b’Nordimet, m’ghandekx tixrob kwalunkwe alkohol u ghandek tevita konsum
eccessiv ta’ kafe, bevandi mhux alkoholi¢i li fihom il-kaffeina u te iswed peress li dawn jistghu
iharrxu l-effetti sekondarji jew jinterferixxu bl-effika¢ja ta’ Nordimet. Kun zgur ukoll, li tixrob hafna
fluwidi wagqt it-trattament b’Nordimet peress li d-dizidrazzjoni (tnaqqis ta’ ilma fil-gisem) jista’ jzid it-
tossicita ta’ Nordimet.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel ma tibda tiechu din il-medi¢ina.

Tqgala
M’ ghandekx tuza Nordimet waqt it-tqala jew jekk tkun ged tipprova tinqabad tqila. Methotrexate jista’

jikkaguna mankamenti tat-twelid, jikkaguna hsara fi trabi mhux imwielda, jew jikkawza korrimenti.
Huwa asso¢jat ma’ malformazzjonijiet tal-kranju, tal-wic¢, tal-qalb u 1-vazi tad-demm, tal-mohh u tad-
dirghajn u r-riglejn. Ghalhekk huwa importanti hafna li ma jinghatax lil pazjenti tqal jew li qed
jippjanaw li jingabdu tqal. F’nisa 1i huma f’eta i jista’ jkollhom it-tfal kull possibilita ta’ tqala
ghandha tigi eskluza b’mizuri xierqa, ez. test tat-tqala qabel jinbeda t-trattament. Ghandek tevita li
tingabad tqila waqt i qed tichu methotrexate u ghal tal-anqas 6 xhur wara li jitwaqqaf it-trattament
billi tintuza kontracezzjoni affidabbli matul dan iz-Zmien (ara wkoll is-sezzjoni “Twissijiet u
prekawzjonijiet”).

Jekk tinqabad tqila wagqt it-trattament, jew tissuspetta li tista’ tkun tqila, kellem lit-tabib tieghek kemm
jista’ jkun malajr. Ghandu jinghatalek parir dwar ir-riskju ta’ effetti dannuzi fuq it-tarbija permezz tat-
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trattament.
Jekk tixtieq tinqabad tqila ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek, li jista’ jirriferik ghal parir specjalista
gabel il-bidu ppjanat ta’ trattament.

Treddigh
M’ghandekx tredda’ waqt it-trattament ghax methotrexate jghaddi gol-halib tas-sider. Jekk it-tabib

tieghek jikkonsidra t-trattament b’methotrexate tassew mehtieg matul il-perjodu ta’ treddigh, inti
ghandek tieqaf tredda’.

Fertilita tar-ragel

L-evidenza disponibbli ma tindikax riskju oghla ta’ malformazzjonijiet jew korrimenti jekk il-missier
jiehu ingas minn 30 mg/gimgha methotrexate. Madanakollu, riskju ma jistax jigi kompletament eskluz.
Methotrexate jista’ jkun genotossiku. Dan ifisser li I-medicina tista’ tikkaguna mutazzjoni genetika.
Methotrexate jista’ jaffettwa l-produzzjoni tal-sperma bil-potenzjal li tikkaguna mankamenti.
Ghalhekk, inti ghandek tevita li tippaterna wild jew li taghti donazzjoni tas-semen waqt li qed tiehu
methotrexate u ghal tal-ingas 3 xhur wara li t-trattament ikun intemm.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Effetti sekondarji li jaffettwaw is-sistema nervuza ¢entrali, bhal gheja u stordament, jistghu jsehhu
wagqt it-trattament b’Nordimet. F’xi kazijiet, il-hila biex issuq vetturi u/jew tuza magni tista’ tkun
indebolita. Jekk thossok ghajjien/a stordut/a, m’ghandekx issuq jew tuza magni.

Nordimet fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Nordimet

Twissija importanti dwar id-doza ta’ Nordimet

Uza Nordimet darba fil-gimgha biss ghat-trattament tal-artrite rewmatojde, artrite idjopatika govanili
attiva, psorjasi, artrite psorjatika u I-marda ta’ Crohn li jehtiegu dozagg darba fil-gimgha. Jekk jintuza
izzejjed, Nordimet jista’ jkun fatali. Jekk joghgbok aqra sezzjoni 3 ta’ dan il-fuljett bir-reqqa. Jekk
ikollok xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu din il-
medicina.

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Accerta ruhek mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Nordimet jinghata darba fil-gimgha biss. Inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu fuq il-gurnata
adattata kull gimgha biex tir¢ievi l-injezzjoni tieghek.

L-ghoti skorret ta’ Nordimet jista’ jwassal ghal effetti sekondarji severi li jistghu jkunu fatali.
Id-doza rakkomandata hi:

Dozagg f'pazjenti b’artrite rewmatika
Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 7.5 mg ta’ methotrexate darba fil-gimgha.

It-tabib jista’ jzid id-doza jekk id-doza uzata mhix effettiva imma ttolerata tajjeb. Id-doza medja kull
gimgha hi ta’ 15-20 mg. Generalment, doza ta’ 25 mg fil-gimgha m’ghandhiex tingabez. Galadarba
Nordimet jibda jahdem, it-tabib jista’ jnaqqas id-doza gradwalment ghall-inqas doza effettiva ta’
manteniment.

Generalment, titjib fis-sintomi huma mistennija wara 4-8 gimghat ta’ trattament. Is-sintomi jistghu
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jirritornaw jekk it-trattament b’Nordiment jitwaqqaf.

L-uzu f’adulti b’ehamliet moderati sa severi ta’ psorjasi tal-plakka jew artrite psorjatika severa

It-tabib tieghek ser jaghtik doza wahda bhala test ta’ 5-10 mg, sabiex jassessja ghal effetti sekondarji
possibbli.

Jekk id-doza tat-test hija ttollerata tajjeb it-trattament ghandu jissokta wara gimgha b’doza ta’ madwar
7.5 mg.

Generalment ir-rispons ghat-trattament ghandu jkun mistenni wara madwar 2-6 gimghat. Skont 1-
effetti ta’ trattament u r-rizultati tat-testijiet tad-demm u tal-urina, it-terapija jew tissokta jew
titwaqqaf.

Id-doza f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn:

It-tabib tieghek se jibda b’doza ta’ kull gimgha ta’ 25 mg. Ir-rispons ghat-trattament generalment huwa
mistenni li jsehh wara 8-12-il gimgha. Skont l-effett tat-trattament maz-zmien, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jnaqqas id-doza ghal 15 mg kull gimgha.

L-uzu fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux is-16-il sena b’ghamliet ta’ poliartrite ta’ artrite
idjopatika govanili

It-tabib ser jikkalkula d-doza mehtiega skont l-erja superfi¢jali tal-gisem (m?), u d-doza tigi espressa
bhala mg/m>.

L-uzu fi tfal li ghandhom < 3 snin mhux rakkomandat minhabba li ghad m’hemmzx bizzejjed
esperjenza f’dan il-grupp.

Metodu u tul ta’ ammnistrazzjoni
Nordimet jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Ghandu jigi injettat darba fil-gimgha u huwa
rakkomandat li dejjem ghandek tinjetta Nordimet fl-istess jum tal-gimgha.

Fil-bidu tat-trattament tieghek, Nordimet jista’ jigi injettat mill-personel mediku. Madanakollu, it-tabib
tieghek jista’ jiddeciedi li ghandek titghallem kif tinjetta Nordimet inti stess. Inti ser tircievi tahrig
xieraq biex tkun tista’ taghmel dan. Taht l-ebda ¢irkostanza m’ghandek tipprova tinjetta lilek innifsek,
ghajr jekk gejt imharreg taghmel hekk.

It-tul ta’ trattament hu stabbilit mit-tabib kuranti.

It-trattament ta’ artrite rewmatika, artrite idjopatika govanili, psorjasi tal-plakka, artrite psorjatika u 1-
marda ta’ Crohn b’Nordimet huwa trattament fuq terminu ta’ Zmien twil.

Kif ghandek taghti Nordimet lilek innifsek

Jekk ghandek diffikulta kif timmaniggja l-pinna, ghid lit-tabib jew l-ispizjar tieghek. Tipprovax tinjetta
lilek innifsek jekk ma gejtx imharreg biex taghmel hekk. Jekk inti m’intix zgur x’ghandek taghmel,
kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek minnufih.

Qabel tinjetta lilek innifsek b’Nordimet

- Ivverifika d-data ta’ skadenza fuq il-medic¢ina. Tuzax jekk id-data tkun ghaddiet.

- Ivverifika li I-pinna m’ghandhiex hsara u li I-medic¢ina ta go fiha hija soluzzjoni safranija, ¢ara.
Jekk le, uza pinna ohra.

- Ivverifika I-ahhar sit ta’ injezzjoni biex tara jekk 1-injezzjoni kkawzatx hmura, bidla fil-kulur
tal-gilda, nefha, tnixxija jew ghadha tugghak, jekk iva kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek.

- Iddeciedi fejn ser tinjetta I-medic¢ina. Ibdel il-post fejn tinjetta kull darba.

Istruzzjonijiet dwar Kkif tinjetta Nordimet fuqek innifsek
1) Ahsel idejk sew b’ilma u sapun.

2) Poggi bilgeghda f’pozizzjoni rilassata u komda. Kun Zzgur li tista’ tara 1-parti tal-gilda fejn ser
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tinjetta.

3) Il-siringa hija mimlija lesta biex tintuza. Iftah il-folja billi tqaxxar is-saff ta’ fuq lura kollu mill-folja
kif muri.

\/\ Folja

N
N
N\
N
BN
\

Saff ta’ fuq

4) Prekawzjoni: TGHOLLIX il-prodott mill-planger jew l-ghatu tal-labra. Nehhi s-siringa mill-kaxxa
mill-korp kif muri fl-istampa t’hawn isfel.

5) Vizwalment spezzjona s-siringa. Ghandek tara fluwidu safrani minn got-tieqa. Ghandek mnejn tara
buzzieqa tal-arja, din ma taffettwax l-injezzjoni u mhux ser taghmillek hsara.

6) Aghzel sit ta’ injezzjoni u naddfu bl-imselha tal-alkohol provduta. Hu mehtieg 30-60 sekonda biex
ikun effettiv. Il-gilda fil-parti ta’ quddiem taz-zaqq u l-gilda fil-parti ta’ quddiem tal-koxxa huma
adattati bhala siti ta’ injezzjoni.

7) Waqt li zzomm il-korp tas-siringa, igbed it-tapp ’il barra.

=1 > —
_ | / AR
M’ghandékx taghfas il-planger qabel ma tinjetta lilek innifsek biex tnehhi I-bziezaq tal-arja. Dan jista
jwassal telf tal-medicina. Galadarba tkun nehhejt it-tapp, zomm is-siringa f’idejk. Thallix is-siringa
tmiss xi haga ohra. Dan biex jigi zgurat li s-siringa tibqa’ nadifa.

8) Zomm is-siringa bl-id li tikteb biha (bhal lapes) u bl-id l-ohra, aghmel tiwja tal-gilda billi
b’gentilezza toqros il-gilda ta’ fejn ser tinghata l-injezzjoni bis-swaba tal-werrej u 1-behem. Kun zgur li

zzomm it-tiwja tal-gilda matul I-injezzjoni kollha.

9) Gib is-siringa lejn it-tiwja tal-gilda (sit tal-injezzjoni) bit-tarka tal-labra tipponta direttament fis-sit
tal-injezzjoni. Qieghed it-tul shih tal-labra got-tiwja tal-gilda.

10) Aghfas ’1isfel il-planger b’subghajk sakemm is-siringa tizvojta. Din titfa’ 1-medicina taht il-gilda.

11) Nehhi I-labra billi timbottha dritt ’1 barra. It-tarka tas-sigurta fuq is-siringa awtomatikament ser
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tghatti I-labra biex tevita xi griehi tal-labra. Issa tista'

Nota: is-sistema ta’ sikurezza li tippermetti rilaxx tat-tarka ta’ sikurezza, tista’ biss tigi attivata meta s-
siringa tkun giet attivata billi timbotta l-planger kollu ’l isfel.

12) Armi siringa uzata gor-recipjent tax-xfafar fornut. Aghlaq 1-ghatu tar-recipjent sew u qieghed ir-
recipjent fejn ma jintlahaqx mit-tfal. Jekk b’mod ac¢cidentali tiehu methotrexate fuq il-wic¢ tal-gilda
jew fit-tessut artab ghandek tlahlah b hafna ilma.

Jekk tuza Nordimet aktar milli suppost
Segwi r-rakkomandazzjonijiet fuq id-doza tat-tabib kuranti tieghek. Tibdilx id-doza minghajr ir-
rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek.

Jekk tissuspetta li inti uzajt aktar Nordimet milli suppost, kellem lit-tabib tieghek jew ikkuntattja I-
eqreb sptar minnufih. Hu l-pakkett tal-medicina tieghek u dan il-fuljett mieghek jekk tmur ghand tabib
jew l-isptar.

Doza eccessiva ta’ methotrexate tista’ twassal ghal reazzjonijiet tossici severi. Sintomi ta’ doza
eccessiva jistghu jinkludu tbengil fa¢li jew emorragija, dghufija mhux tas-soltu, postumetti, dardir,
remettar, ippurgar iswed jew bid-demm jew remettar li jidher bhal kafe mithun, u tnaqqis fl-urinar. Ara
wkoll sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu Nordimet
M’ghandekx tiehu doza doppja sabiex tpatti ghal doza li nsejt tiehu, imma ibqa’ hu d-doza ordnata
bhas-soltu. Stagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk tieqaf tiechu Nordimet

M’ghandekx tinterrompi jew twaqqaf it-trattament ta’ Nordimet qabel ma tiddiskuti 1-ewwel mat-tabib
tieghek. Jekk tissuspetta li ged tesperjenza effetti sekondarji, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih ghal
parir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, jew l-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok tharhir f’daqqa, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha fil-
kpiepel t’ghajnejk, il-wic¢ jew ix-xofftejn, raxx jew hakk (spec¢jalment jekk jaffettwa 1-gisem kollu).

Effetti sekondarji serji

Jekk tizviluppa xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih:

- infjammazzjoni tal-pulmun (is-sintomi jistghu jkunu ta’ mard generali, soghla irritanti u xotta,
nifsijiet qosra, nuqqas ta’ nifs fis-serhan, ugigh fis-sider, jew deni)

- tobzoq jew tisghol id-demm

- tqaxxir sever jew infafet fuq il-gilda

- emorragija mhux tas-soltu (li tinkludi remettar tad-demm) jew tbengil

- dijarea severa

- ulceri fil-halq
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- ippurgar iswed jew gatrani

- demm fl-urina jew fl-ippurgar

- dbabar ¢kejkna homor fuq il-gilda

- deni

- sfurija tal-gilda (suffejra)

- ugigh jew diffikulta biex tghaddi l-urina

- ghatx u/jew tghaddi l-urina b’mod frekwenti
- attakki pupleti¢i (konvulzjonijiet)

- telf ta’ koxjenza

- vista mcajpra jew imnaqqsa

Wagqqaf Nordimet u fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi ta’

reazzjonijiet serji tal-gilda li gejjin:

- erozjonijiet severi tal-gilda u tqaxxir tal-gilda, spiss flimkien ma’ ul¢eri li jugghu li jaffettwaw
il-halq jew il-membrana mukuza (nekrozi epidermali)

L-effetti sekondarji li gejjin gew rapportati ukoll:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 £*10)
Nugqgqas t’aptit, dardir (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ zaqq, infjammazzjoni tal-mukoza tal-halq (mouth
lining), digestjoni anormali u zieda fl-enzimi tal-fwied.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £10)

Inqas ¢elluli ta’ demm li jifformaw bi tnaqqis fi¢-celluli bojod u/jew homor tad-demm u/jew plejtlits
(lewkopenija, anemija, trombocitopenija), ugigh ta’ ras, gheja, hedla, inffammazzjoni tal-pulmun
(pnewmonja) b’soghla mhux produttiva u xotta, nuqqas ta’ nifs u deni, uléeri fil-halq, dijarea, raxx,
hmura tal-gilda, hakk.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £7100)

Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elloli tad-demm u plejtlits, inffammazjoni fil-grizmejn, stordament, konfuzjoni,
dipressjoni, inffammazzjoni ta’ vazi tad-demm, ul¢eri u emorragija fil-passagg digestiv,
infjammazzjoni tal-imsaren, remettar, infjammazzjoni tal-frixa, disturbi fil-fwied, dijabete, proteini
fid-demm imnaqgsa, raxx tal-gilda bhal herpes, horriqija, reazzjonijiet bhal xemxata minhabba Zieda
fis-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx, telf ta’ xaghar, zieda fl-ghenieqed rewmati¢i, ulcera tal-
gilda, hruq ta’ Sant Antnin, ugigh fil-gogi u I-muskoli, osteoporozi (tnaqqis fil-massa tal-ghadam),
inflammazzjoni u ulceri tal-buzzieqa (possibilment b’demm fl-urina), tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi,
tghaddi l-urina bl-ugigh, inffammazzjoni u ul¢eri tal-vagina.

Rari (jistghu jaftettwaw sa persuna 1 £°1,000)

Infezzjoni (inkluza r-riattivazzjoni ta’ infezzjoni kronika inattiva), sepsis, ghajnejn homor,
reazzjonijiet allergici, xokk anafilattiku, tnaqqis fin-numru ta’ antikorpi fid-demm, infjammazzjoni tal-
borza ta’ madwar il-qalb, akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-borza madwar il-qalb, ostruzzjoni tal-mili
kardijaku minhabba fluwidu fil-borza madwar il-qalb, disturbi vizwali, bidliet fil-burdata, pressjoni
tad-demm baxxa, emboli tad-demm, formazzjoni ta’ tessut tac-cikatri¢i fil-pulmuni (fibrozi
pulmonari), pnewmonja kkawzata minn Preumocystis jiroveci, interruzzjoni fit-tehid tan-nifs, azma,
akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-borza madwar il-pulmun, hanek infjammat, epatite akuta
(inflammazzjoni tal-fwied), gilda kannella, akne, dbabar homor jew vjola minhabba emorragija fil-
vazi, infjammazzjoni allergika tal-vini u l-arterji, ksur t’ghadam, falliment tal-kliewi, tnaqqis jew
assenza ta’ urina, disturbi elettroliti¢i, deni, fejqan bil-mod tal-griehi.
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £710,000)

Tnaqgqis f*¢erti ¢elloli bojod tad-demm (agranuloc¢itos), falliment sever tal-mudullun, falliment tal-
fwied, glandoli minfuhin, ma tistax torqod, ugigh, dghufija fil-muskoli, sensazzjoni ta’ tirzih jew
tnemnim / ikollok inqas sensittivita ghall-istimulazzjoni min-normal, bidliet fis-sens ta’ toghma
(toghma metallika), attakki pupleti¢i, infjammazzjoni fir-rita tal-mohh li tikkawza paralizi jew
remettar, tnaqqis fil-vizta, hsara lir-retina tal-ghajn, remettar bid-demm, megakolon tossiku (tkabbir
tal-musrana l-kbira asso¢jata ma’ ugigh qawwi), formazzjoni difettuza tal-isperma (oligospermja),
sindromu Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika (sindromu ta’ Lyell), zieda fil-pigmentazzjoni
tad-dwiefer, telf tal-hajra sesswali, problemi b’impotenza, infezzjoni madwar id-difer,
komplikazzjonijiet severi tal-passagg gastrointestinali bhal, imsiemer, tkabbir vizibbli tal-vazi tad-
demm zghar fuq il-gilda, disturbi menstruwali, tnixxija vaginali, infertilita, tkabbir tas-sider tar-ragel
(ginekomastja), disturbi limfoproliferattivi (zvilupp eccessiv tac-¢elloli bojod tad-demm).

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Zieda fin-numru ta’ ¢erti ¢elloli bojod tad-demm (eosinofilja), ¢erti disturbi fil-mohh
(encelopatija/lewkoencefalopatija), fsada fl-imnieher, fsada fil-pulmuni, hsara lill-ghadam tax-xedaq
(sekondarju ghall-izvilupp eccessiv ta’ ¢elloli bojod tad-demm), proteini fl-awrina, thossok bla sahha,
gerda tat-tessut fis-sit tal-injezzjoni, hmura u tqaxxir tal-gilda, nefha.

Reazzjonijiet tal-gilda hfief u lokali biss (bhal sensazzjonijiet ta’ hruq, eritema, netha, tibdil fil-kulur,
hakk sever, ugigh) gew osservati b’Nordimet u dawn naqqgsu waqt it-terapija.

Nordimet jista’ jikkaguna tnaqqis fl-ghadd ta’ celluli bojod tad-demm u r-rezistenza tieghek ghal
infezzjoni tista’ tonqos. Jekk tesperjenza xi infezzjoni b’sintomi bhal deni u deterjorament serju tal-
kondizzjoni generali tieghek, jew deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal grizemejn jugghawk/faringi
mugugha/halq mugugh jew problemi urinarji ghandek tara t-tabib tieghek minnufih. Ser isir test tad-
demm ghal verifika fuq tnaqqis possibbli ta’ ¢elluli bojod tad-demm (agranulo¢itosi). Huwa importanti
li tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu Nordimet.

Methotrexate hu maghruf'li jikkaguna disturbi tal-ghadam bhal ugigh fil-gogi u fil-muskoli u
osteoporozi. I1-frekwenza ta’ dawn ir-riskji fi tfal mhumiex maghrufa.

Nordimet jista’ jikkaguna effetti sekondarji serji (xi kultant jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja). It-
tabib tieghek ser jaghmel testijiet biex jic¢ekkja ghal abnormalitajiet li jizviluppaw fid-demm (ez.
ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm, ghadd baxx ta’ plejtlits, limfoma) u bidliet fil-kliewi u fil-
fwied.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Nordimet
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest u
l-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni mhix ¢ara u fiha 1-frak.
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Nordimet ghandu jintuza darba biss. Kull pinna uzata ghandha tintrema.
Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu jipprotegu l-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Nordimet
Is-sustanza attiva hi methotrexate. 1.0 ml ta’ soluzzjoni fih 25 mg methotrexate.
Is-sustanzi l-ohra huna sodium chloride, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

Is-siringi li gejjin huma disponibbli:

Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml li fihom 7.5 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.4 ml li fihom 10 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml li fihom 12.5 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml li fihom 15 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.7 ml li fihom 17.5 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.8 ml li fihom 20 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.9 ml li fihom 22.5 mg methotrexate
Siringi mimlija ghal-lest ta’ 1.0 ml li fihom 25 mg methotrexate

Kif jidher Nordimet u l-kontenut tal-pakkett
Is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Nordimet fihom soluzzjoni safranija, ¢ara ghall-injezzjoni.

Nordimet jigi fpakketti li fihom siringa wahda mimlija ghal-lest u zewg imsieh ta’ alkohol u
f’pakketti multipli 1i jikkonsistu "4 jew 12 kartuni, kull wiehed minnhom b’siringa wahda mimlija
ghal-lest u zewg imsieh ta’ alkohol.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

L-Olanda

Manifattur

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’ Alleud
[I-Belgju

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo
L-1zvezja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu
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ANNESS IV

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal methotrexate, il-
konkluzjonijiet xjentifici tal-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar nekrozi epidermali mil-letteratura u minn rapporti spontanji inkluz
f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, de-challenge pozittiva u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’
azzjoni plawzibbli, iI-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn methotrexate u nekrozi epidermali
hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li 1-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom methotrexate ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal methotrexate s-CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ta’ prodott(i) medi¢inali li fih/fihom methotrexate mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
ikunu varjati.
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