Anness |11

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Dawn l-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott huma I-ezitu tal-proc¢edura
ta’ referenza.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, b’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ referenza, kif xieraq, skont il-proc¢eduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

{Ghall-prodotti kollha fl-Anness |, I-informazzjoni ezistenti dwar il-prodott ghandha tigi emendata
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tat-test kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem magqgbul kif previst hawn
taht}

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

e ll-prodotti medicinali kollha li fihom methotrexate b’tal-inqas indikazzjoni wahda li jehtiegu
dozagg ta' darba fil-gimgha:

Kull rakkomandazzjoni biex tingasam id-doza ghandha tithassar mill-SmPC.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

e ll-prodotti medicinali kollha li fihom methotrexate b'tal-ingas indikazzjoni wahda li jehtiegu
dozagg ta' darba fil-gimgha:

{Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata kif gej (test gdid sottolinjat, test imhassar ingassat):}

Methotrexate ghandu jinghata biss b’ricetta minn tobba b’gharfien espert fl-uzu ta’ methotrexate u
fehim shih tar-riskji ta’ terapija b’methotrexate.

e ll-formulazzjonijiet orali kollha ta’ prodotti medicinali i fihom methotrexate b’tal-ingas
indikazzjoni wahda li tehtieg dozagg darba fil-gimgha:

{ll-formulazzjoni tal-kliem li gejja ghandha tigi riflessa: }

It-tabib li jordna |-medi¢ina ghandu jizqura li I-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom ikunu jistghu
jikkonformaw mar-regim ta’ darba fil-gimgha.

e ll-formulazzjonijiet parenterali ta’ prodotti li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni wahda
li tehtieg kura darba fil-gimgha (ez. mard rewmatologiku/dermatologiku jew il-marda ta’
Crohn)

{Din is-sezzjoni ghandha tinkludi I-kliem li gej:}

Twissija importanti dwar id-dozagg ta’ <isem il-prodott> (methotrexate)

Fil-kura ta’ <indikazzjoni(jiet) li jehtiegu dozagg darba fil-gimgha, ez. artrite rewmatojde, psorjasi,
ect.)>, <isem il-prodott> (methotrexate) ghandu jintuza darba fil-gimgha biss. Zbalji fid-dozagg
fl-uzu ta’ <isem il-prodott> (methotrexate) jistghu jirrizultaw f'reazzjonijiet avversi serji, inkluz mewt.
Jekk joghgbok agra din is-sezzjoni tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott b’attenzjoni kbira.
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Tikkettar
TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Fil-parti ta’ quddiem tal-pakkett ta’ barra, fpost li wiehed jista’ jarah b’mod car ghandha titpogga
twissija fi kwadru, ez. wara I-informazzjoni dwar I-isem u s-sustanza attiva; l-ittri ghandhom ikunu ta’
dags xieraq; il-formulazzjoni tal-kliem rispettiva u I-kwadru ghandhom ikunu ta’ kulur ahmar fuq sfond
abjad, izda filwaqt li jigi zgurat li dawn huma f’kuntrast mal-bgija tal-pakkett. It-twissija ghandha tagra
kif gej:
e Formulazzjonijiet orali ta’ prodotti medicinali li fihom methotrexate b’indikazzjonijiet li jehtiegu
kura darba fil-gimgha biss:

{Fuq il-pakkett ta’ barra ghandh tigi inkluza |-formulazzjoni tal-kliem li gejja}

L1

Hu darba fil-gimgha biss

TSP (inkludi b’'mod shih il-jum tal-gimgha ghat-tehid)

e Formulazzjonijiet orali ta’ prodotti medicinali li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni
wahda li tehtieg kura darba fil-gimgha:

[-1

Ghall-[indikazzjoni*]
Hu darba fil-gimgha biss

Fi oo ees et (inkludi b’mod shih il-jum tal-gimgha ghat-tehid)

*Fejn applikabbli I-MAHs ghandhom idahhlu [indikazzjoni] f'termini raggruppati, ez. kolite, artrite,
psorjasi.

L1

e Formulazzjonijiet parentali ta’ prodotti medicinali li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni
wahda li tehtieg kura darba fil-gimgha:

L]

Uza darba fil-gimgha biss

Fi e (inkludi b’mod shih il-jum tal-gimgha ghall-uzu)

e Formulazzjonijiet parentali ta’ prodotti medicinali li fihom methotrexate b’tal-inqas indikazzjoni
wahda li tehtieg kura darba fil-gimgha u indikazzjoni onkologika:

[-1

Ghall-[indikazzjoni*]

Uza darba fil-gimgha biss
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LIPS (inkludi b’mod shih il-jum tal-gimgha ghall-uzu)

*Fejn applikabbli I-MAHs ghandhom idahhlu [indikazzjoni] ftermini raggruppati, ez. kolite, artrite,
psorjasi.

L1

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z2-ZGHAR EWLENIN
7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

{Ghal formulazzjonijiet parenterali, ghandha tiddahhal twissija ez. bl-ahmar darba fpost Ii jispikka fuqg
il-pakketti z-zghar ewlenin. It-twissija ghandha taqgra kif gej:}

e Prodotti medicinali li fihom methotrexate b’indikazzjonijiet li jehtiequ kura darba fil-gimgha
biss:

Uza darba fil-gimgha biss

e prodotti medicinali li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni wahda li tehtieg kura darba
fil-gimgha:

Ghall-[indikazzjoni*] uza darba fil-gimgha biss

*Fejn applikabbli I-MAHs ghandhom idahhlu [indikazzjoni] ftermini raggruppati, ez. kolite, artrite,
psorjasi.

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

{Ghal formulazzjonijiet orali, ghandha tiddahhal twissija ez. bl-ahmar fuq il-pakkett li jmiss mal-
prodott. Fuq folji, il-formulazzjoni tal-kliem ghandha tigi stampata b’mod ripetut fringiela wahda jew
aktar (ez. fpakketti multilingwi) skont il-legibbilta. Fuq il-pakkett I-iehor li jmiss mal-prodott ghandha
tiddahhal biss darba f'post i jispikka.}

{Ghal formulazzjonijiet parenterali (soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringi jew pinen mimlija ghal-lest, it-
twissija ghandha tiddahhal fpost li jispikka tal-pakkett li jmiss mal-prodott jekk I-ispazju jkun
jippermetti.}

e ll-prodotti kollha li fihom methotrexate b’indikazzjonijiet li jehtiequ kura darba fil-gimgha biss:

{It-twissija ghandha taqra kif gej:}
Hu/Uza [skont il-formulazzjoni] darba fil-gimgha biss

e ll-prodotti kollha li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni wahda li tehtieg kura darba fil-
gimgha:

{It-twissija ghandha taqra kif gej:}
Ghall-[indikazzjoni*] hu/uza [skont il-formulazzjoni] darba fil-gimgha biss

*Fejn applikabbli I-MAHs ghandhom idahhlu [indikazzjoni] ftermini raggruppati, ez. kolite, artrite,
psorjasi.
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Test fuq il-kard tal-pazjent

e Formulazzjonijiet orali ta’ prodotti medicinali li fihom methotrexate b’tal-inqas indikazzjoni
wahda li tehtieg kura darba fil-gimgha:

{Din is-sezzjoni ghandha tinkludi I-kliem li gej:}

DIN IL-KARD TAL-PAZJENT HIJA MAHSUBA BISS GHALL-PAZJENTI LI JUZAW MEDICINA LI
FIHA METHOTREXATE GHAL <INDIKAZZJONIJIET IMDAHHLA MILL-MAHS FIT-TERMINI
RAGRUPPATI, EZ. KOLITE, ARTRITE, PSORJASI, SKONT L-INDIKAZZJONIJIET ELENKATI FIL-
FULJETT TA’ TAGHRIF>.

JEKK TUZA METHOTREXATE GHAL WAHDA MILL-INDIKAZZJONIJIET IMSEMMIJA HAWN FUQ,
GHANDEK TIEHU METHOTREXATE DARBA FIL-GIMGHA BISS

Ikteb hawn b’mod shih il-jum tal-gimgha ghat-tehid:

Tihux aktar mid-doza ordnata.

Doza eccessiva tista’ twassal ghal effetti avversi serji u tista’ tkun fatali. Sintomi ta’ doza eccessiva
huma perezempju ugigh fil-grizmejn, deni, ulceri fil-halq, dijarea, rimettar, raxxijiet fuq il-gilda, fsada
jew dghjufija mhux normali. Jekk tahseb li hadt aktar mid-doza ordnata, ikkonsulta tabib
immedjatament.

Dejjem uri din il-kard lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li mhumiex familjari mal-kura tieghek
b’'methotrexate biex tavzahom dwar |I-uzu tieghek darba fil-gimgha (ez. ma’ rikoveru l-isptar, bidla fil-
kura).

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok aqgra I-fuljett ta’ taghrif imdahhal fil-pakkett.

Fuljett ta’ taghrif

e ll-prodotti medicinali kollha li fihom methotrexate b’tal-inqas indikazzjoni wahda li tehtieg kura
darba fil-gimgha (ez. mard rewmatologiku/dermatologiku jew il-marda ta’ Crohn):

{Kwalunkwe referenza ghall-qsim tad-doza ghal indikazzjonijiet li jehtiegu kura darba fil-gimgha
ghandha titnehha mill-fuljett ta’ taghrif. }

e ll-formulazzjonijiet parenterali ta’ prodotti li fihom methotrexate b’tal-ingas indikazzjoni wahda
li tehtieg kura darba fil-gimgha (ez. mard rewmatologiku/dermatologiku jew il-marda ta’
Crohn)

Sezzjoni 3:_Kif ghandek tuza <isem il-prodott>

{Fdin is-sezzjoni ghandha tigi inkluza twissija f'kaxxa kif gej:}

Twissija importanti dwar id-doza ta’ <isem il-prodott> (methotrexate):

Uza <isem il-prodott> darba fil-gimgha biss ghall-kura ta’ <indikazzjoni(jiet) li jehtiegu dozagg
darba fil-gimgha, ez. artrite rewmatojde, psorjasi ec¢.>. [Jekk tuza] ammont kbir wisq ta’ <isem il-
prodott> (methotrexate), dan jista’ jkun fatali. Jekk joghgbok agra s-sezzjoni 3 ta’ dan il-fuljett
b’attenzjoni kbira. Jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
gabel ma tiehu din il-medicina.
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