Priloha 111

Zmény prislusnych bodil informace o pfFipravku

Poznamka:
Tyto zmény ptisludnych bod{ informace o pfipravku jsou vysledkem posuzovaciho fizeni.

Informace o pfipravku muzZe byt nasledné aktualizovana prisludnymi organy ¢lenského statu ve
spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy stanovenymi v kapitole 4 hlavy III
smérnice 2001/83/ES.
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Upravy relevantnich &asti souhrnu tdaja o pFipravku

U vsech pfipravk( v Pfiloze I bude stavajici informace o pfipravku zménéna (podle potfeby vioZenim,
nahrazenim nebo odstranénim textu) tak, aby odraZela dohodnuté znéni, jak je uvedeno niZe.

Souhrn adajli o pripravku

e VsSechny IéCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci vyZzadujici podani
davky jednou tydné:

Jakakoli doporuéeni tykajici se déleni davky je nutné ze souhrnu udajd o pfipravku odstranit.
4.2 Davkovani a zplisob podani

e V8echny /écivé pripravky obsahujici methotrexat_nejméné s jednou indikaci vyZadujici podani
davky jednou tydné:

Tento bod bude zménén nasledovné (podtrzenim nového textu, pfeskrtnutim odstranéného textu):

Methotrexat smi predepisovat pouze |ékafi, ktefi maji odborné znalosti ohledné pouzivani methotrexatu
a jsou si plné védomi rizik 1é¢by methotrexatem.

e VSechny perordiné podavané IécCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou
indikaci vyZadujici podani davky jednou tydné:

Musi zahrnovat nasledujici znéni:

Predepisujici Iékar musi zajistit, e pacienti nebo jejich pecovatelé budou schopni dodrzovat rezim
davkovani jednou tydné.

e V3echny parenterd/né podavané IéCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou
indikaci vyZadujici 1é¢bu jednou tydné (napf. revmatologickd/dermatologicka onemocnéni nebo
Crohnova choroba)

Tento bod musi zahrnovat nasledujici znéni:

DlleZité upozornéni tykajici se davkovani pripravku <nazev pfipravku> (methotrexat)

Pfi 1éCbé <indikace vyzadujici podani davky jednou tydné, napf. revmatoidni artritida, psoriaza atd.)
<methotrexatmusi byt <nazev pFipravku> podan pouze jednou tydné. Chyby v davkovani pfi
podavani <nazev pfipravku> (methotrexat) mohou vést k zdvaznym nezadoucim G¢inkim, véetné
amrti. Prectéte si, prosim, velmi peclivé tento bod souhrnu Gdajl o pripravku.
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Oznaceni na obalu
UDAJE UVADENE NA VNEJISIM OBALU
7. DALST ZVLASTNT UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni v ramecku je tfeba umistit na pfedni stranu obalu na dobfFe viditeIné misto, napf. pod
Udaje o nazvu a IéCivé latce; pismo musi mit vhodnou velikost; pfislusné znéni a ramecek musi byt
Cervené barvy na bilém podkladu, aby byly v kontrastu se zbyvajici éasti obalu. Upozornéni musi mit
nasledujici znéni-
e Peroralné podavané IéCivé pFipravky obsahujici methotrexat pouze s indikacemi vyzadujicimi
1é¢bu jednou tydné:

Na vnéjsim obalu musi byt uvedeno nasledujici znéni

L1

Uzivejte pouze jednou tydné

V() oo (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pfipravek uzivat)

e Peroralné podavané IéCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci
vyZadujici 1éCbu jednou tydné:

L]

K 1é¢bé [indikace*]
Uzivejte pouze jednou tydné

V() vttt (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pripravek uzivat)

*[Indikace] doplini drzitel rozhodnuti o registraci ve skupinovych nazvech dle potreby, napfF. kolitida,
artritida, psoriaza.

L1

e Parenteralné poddvané Iécivé pFipravky obsahujici methotrexat pouze s indikacemi
vyZadujicimi 1écbu jednou tydné:

[-1

Aplikujte pouze jednou tydné

V(B oot (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pfipravek
aplikovat)

L]

e Parenterd/né podavané IéCivé pripravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci
vyZadujici 1é¢bu jednou tydné a onkologickou indikaci:

[-1

K IéCbé [indikace*]

Aplikujte pouze jednou tydné
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AV () ISR (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma pfipravek
aplikovat)

*[Indikace] dopini drzitel rozhodnuti o registraci ve skupinovych nazvech dle potfeby, napf. kolitida,
artritida, psoriaza.

L1

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

U parenteralné podavanych prfipravkd je tfeba na vnitrni obal umistit jedno zfetelné, napf. Eervené
zvyraznéné, upozornéni. Upozornéni musi mit nasledujici znéni-

e LéCivé pripravky obsahujici methotrexat pouze s indikacemi vyzadujicimi I1éCbu jednou tydné:

Aplikujte pouze jednou tydné

o |éCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci vyZzadujici Ié¢bu jednou

tydne:

K l1écbé [indikace*] aplikujte pouze jednou tydné

*[Indikace] doplini drzitel rozhodnuti o registraci ve skupinovych nazvech dle potfeby, napf. kolitida,
artritida, psoriaza.

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

U perordiné poddvanych pfipravkd je tfeba na vnitfni obal umistit napr. &ervené zvyraznéné
upozornéni. Na blistrech musi byt znéni vytisténo opakované na jeden ¢i vice Fadkd (napr. na
vicejazyné obaly) v zavislosti na Citelnosti. Na ostatnich vnitfnich obalech musi byt na dobre
viditeIném misté umisténo pouze jedno upozornéni.

U parenteralné podavanych pripravkd (injekéni roztok v pfedpinénych injekénich stfikackach nebo
perech) musi byt na vnitfnim obalu umisténo jedno dobre viditelné upozornéni, pokud je k tomu na
obalu dostatek mista.

e VsSechny IéCivé pripravky obsahujici methotrexat pouze s indikacemi vyZzadujicimi IéCbu jednou
tydné:

Upozornéni musi mit nasledujici znéni-
Uzivejte/aplikujte [v zavislosti na zplsobu podani] pouze jednou tydné

e Vsechny IécCivé pripravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci vyzadujici 1éCbu
jednou tydné:

Upozornéni musi mit nasledujici znéni:
K 1é&bé [indikace*] uzivejte/aplikujte [v zavislosti na zplsobu podani] pouze jednou tydné

*[Indikace] doplini drzitel rozhodnuti o registraci ve skupinovych nazvech dle potfeby, napf. kolitida,
artritida, psoriaza.
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Karta pacienta

e Peroralné podavané IéCivé pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci
vyZadujici 1éCbu jednou tydné:

TATO KARTA PACIENTA JE URCENA POUZE PRO PACIENTY, KTERI UZIVAJI PRIPRAVEK
OBSAHUJICI METHOTREXAT K LECBE <INDIKACE DOPLNENE DRZITELEM ROZHODNUTI O
REGISTRACI VE SKUPINOVYCH NAZVECH, NAPR. KOLITIDA, ARTRITIDA, PSORIAZA,

V SOULADU S INDIKACEMI UVEDENYMI V PRIBALOVE INFORMACI>.

POKUD UZIVATE METHOTREXAT K LECBE JEDNE Z VYSE UVEDENYCH INDIKACT, UZTVEJTE
METHOTREXAT POUZE JEDNOU TYDNE.

Zde uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy pFipravek uzivate:

Neuzivejte vyssi nez predepsanou davku.

PFedavkovani mlze vést ke vzniku zavaznych nezadoucich G¢inkd, které mohou byt smrtelné. P¥iznaky
preddvkovani jsou napt. bolest v krku, horecka, viedy v Ustech, prijem, zvraceni, koZni vyrazka,
krvaceni nebo neobvykla slabost. Jestlize se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi nez predepsanou davku,
poradte se ihned s Iékarem.

Tuto kartu vzdy ukazte zdravotnickym pracovnikiim, ktefi nejsou obeznameni s Vasi 1é¢bou
methotrexatem, a upozornéte je, Ze ho uzivate jednou tydné (napf. pfi pfijeti do nemocnice, zméné
péce).

Vice informaci naleznete v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni pfipravku.

Pribalova informace

e Vsechny IéCivé pripravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci vyZadujici 1éCbu
jednou tydné (napr. revmatologicka/dermatologicka onemocnéni nebo Crohnova choroba):

Jakykoli text tykajici se déleni davky je nutné z pfibalové informace o pFipravku odstranit.

e Parenteralné podavané pFipravky obsahujici methotrexat nejméné s jednou indikaci vyzadujici
1éCbu jednou tydné (napr. revmatologicka/dermatologickd onemocnéni nebo Crohnova
choroba):

Bod 3: Jak se <ndazev pripravku=> (po)uziva

Tato ¢ast musi zahrnovat nasledujici upozornéni v ramecku:

Dilezité upozornéni ohledné davkovani <nazev prFipravku> (methotrexat):

(Po)uzivejte <nazev pfipravku> pouze jednou tydne k [é¢bé <indikace vyZadujici podani davky
pouze jednou tydné, napr. revmatoidni artritida, psoriaza atd>. (Po)uzivani prilis velkého mnozstvi
<néazev pFipravku> (methotrexat) mize vést k umrti. Pfe¢téte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této
pFibalové informace. Mate-li jakékoli dotazy, obratte se pfed pouzivanim tohoto pfipravku na svého
Iékafe nebo Iékarnika.
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