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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



<vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.>
[Vain ladkevalmisteille, joihin kohdistuu lisdseuranta]

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

{(Kauppa)nimi vahvuus ldikemuoto}

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
<2.1 Yleiskuvaus> [Vain pitkélle kehitetyissd hoidoissa kéytettdvien valmisteiden osalta]

<2.2 Vaikuttavat aineet ja niiden méirit> [Vain pitkille kehitetyisséd hoidoissa kéytettdvien
valmisteiden osalta]

<Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan>
<Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.>

3. LAAKEMUOTO

<Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtéd suuriin
annoksiin.>

<Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.>

<Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.>

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

<Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.>

<{Kauppanimi} on tarkoitettu <aikuisten> <vastasyntyneiden> <{x—y} <vuoden> <kuukauden>
ikdisten> <imeviisten> <lasten> <nuorten> hoitoon.>

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Pediatriset potilaat

<{Kauppanimi-valmisteen} <turvallisuutta> <ja> <tehoa> {x—y} <vuoden> <kuukauden> ikiisten [tai
mitkd hyvinsd muut sopivat médreet, kuten paino, puberteetti-iké, sukupuoli] lasten hoidossa ei ole
<vield> varmistettu.>

<Tietoja ei ole saatavilla.>

<Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu <kohdassa> <kohdissa> <4.8> <5.1> <5.2>, ei
voida antaa suosituksia annostuksesta.

<{Kauppanimi-valmistetta} ei pidd kdyttdd {x—y} <vuoden> <kuukauden> ikéisten [tai mitkd hyvinsd
muut sopivat maareet, kuten paino, puberteetti-ikd, sukupuoli] lasten hoitoon sen <turvallisuuteen>
<tehoon> liittyvien seikkojen vuoksi.>



<Ei ole asianmukaista kayttdd {Kauppanimi-valmistetta} <pediatrisille potilaille> <{x—y} <vuoden>
<kuukauden> ikiisille [tai mitkd hyvansd muut sopivat maireet, kuten paino, puberteetti-ika,
sukupuoli] lapsille> <kdyttdaiheen> <kayttoaiheiden> hoitoon.>

<{Kauppanimi-valmisteen} kdyttd on vasta-aiheista {x—y} <kuukauden> <vuoden> ikéisille [tai mitkd

hyvansa muut sopivat miireet, kuten paino, puberteetti-ikd, sukupuoli] lapsille <kéyttdaiheen>
<kéayttdaiheiden> hoitoon (ks. kohta 4.3).>

Antotapa
<Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet>

<Ks. kohdasta <6.6> <ja> <12> ohjeet lddkevalmisteen <saattamisesta kayttokuntoon>
<laimentamisesta> ennen ladkkeen antoa.>

4.3 Vasta-aiheet

<Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille <tai
{jaémille}>>

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

<Jaljitettavyys
Biologisten ldadkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkedsti.>

<Pediatriset potilaat>

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
<Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.>

<Pediatriset potilaat>
<Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.>

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

<Raskaus>

<Imetys>
<Hedelméllisyys>

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

<{Kauppanimi-valmisteella} <ei ole haitallista vaikutusta> <on véhiinen vaikutus> <on kohtalainen
vaikutus> <huomattava vaikutus> ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.>

<Ei merkityksellinen.>
4.8 Haittavaikutukset

<Pediatriset potilaat>

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta™.




[*Painetun materiaalin osalta opastus on selityksin varustetussa QRD-mallipohjassa.]
4.9 Yliannostus

<Pediatriset potilaat>

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: {ryhmé}, ATC-koodi: <{koodi}> <ei vield méaaritelty>

<{Kauppanimi} on ns. biosimilaari ld4kevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulta: http://www.ema.europa.eu.>

<Vaikutusmekanismi>
<Farmakodynaamiset vaikutukset>
<Kliininen teho ja turvallisuus>
<Pediatriset potilaat>

<Euroopan ladkevirasto on mydntinyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
<{Kauppanimi-valmisteen}> [tai rinnakkaislddkkeiden osalta: <{vaikuttavaa ainetta (vaikuttavia
aineita)} sisdltdvéin viitelddkevalmisteen>] kaytostd {pediatrisen tutkimussuunnitelman paitdksen
mukaan myonnetyn kdyttdaiheen} hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytdstd pediatristen potilaiden hoidossa).>

<Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
<{Kauppanimi-valmisteen}> [tai rinnakkaislddkkeiden osalta: <{ vaikuttavaa ainetta (vaikuttavia
aineita)} siséltidvin viitelddkevalmisteen>] kiytosté {pediatrisen tutkimussuunnitelman péaatoksen
mukaan myonnetyn kayttoalheen} h01dossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa
potilasryhméssékaikis fs isé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kiytostd pediatristen
potilaiden hoidossa).>

<Téma ladkevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta
odotetaan uutta tietoa. Euroopan lddkevirasto arvioi vahintddn kerran vuodessa tétd ladkevalmistetta
koskevat uudet tiedot, ja tarvittaessa tdmé valmisteyhteenveto péivitetdan.>

<Témaén lddkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisii tietoja <sairauden harvinaisuuden>
<tieteellisten syiden> <eettisten syiden> vuoksi. Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain mahdolliset
uudet tiedot, ja tarvittacssa timéa valmisteyhteenveto paivitetdan.>

<{Vaikuttavaa ainetta} siséltdvén viitelddkevalmisteen myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisin
perustein. Se tarkoittaa, ettd viitelddkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tiydellisii tietoja
<sairauden harvinaisuuden> <tieteellisten syiden > <eettisten syiden> vuoksi. Euroopan lddkevirasto
arvioi vuosittain mahdolliset uudet tiedot, ja tarvittaessa tdmi valmisteyhteenveto péivitetdian
viitelddkevalmisteen valmisteyhteenvedon mukaisesti.>

5.2 Farmakokinetiikka

<Imeytyminen>

<Jakautuminen>
<Biotransformaatio>
<Eliminaatio>
<Lineaarisuus/ei-lineaarisuus>




<Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet>

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

<Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.>

<Haittoja on koe-eldimilld todettu vain silloin, kun on kédytetty altistusta, joka ylittdd suurimman
ihmisille kdytettdvan annostuksen niin huomattavasti, ettd asialla on kliinisen kéyton kannalta vain
véhdinen merkitys.>

<Seuraavia haittavaikutuksia ei ole todettu kliinisissd tutkimuksissa, mutta niitd on todettu koe-
eldimilla, jotka ovat saaneet hoitoannoksia vastaavia méédrid lddkeainetta. Siksi haitoilla voi olla

kliinistd merkitystd.>

<Ympiristoon kohdistuvien riskien arviointi>

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

<Fiole>

6.2 Yhteensopimattomuudet

<Ei oleellinen.>

<Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.>

<Téta lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ld4dkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa <6.6.> <ja> <12.>

6.3 Kestoaika

<...><6 kuukautta <...> <1 vuosi> <18 kuukautta> <2 vuotta> <30 kuukautta> <3 vuotta><...>
6.4 Siilytys

<Kéyttokuntoon saatetun> <Laimennetun> <Avatun> ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) <seki erityiset vilineet lalikkeen kayttoa,
antoa tai paikalleen asettamista varten>

<Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole myynnissi.>
6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle <ja muut kisittelyohjeet>

<Kévyttd pediatrisille potilaille>

<Fi erityisvaatimuksia <h&vittimisen suhteen>.>

<Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.>



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
{Nimi ja osoite}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: {PP kuukausi VVVV}>
<Viimeisimmén uudistamisen pdivdmaira: {PP kuukausi VVVV}>

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
<{KK/VVVV}>

<{PP.KK.VVVV}>
<{PP kuukausi VVVV}>

<11. DOSIMETRIA >

<12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET>

<Kéyttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.>

Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
<ja {kansallisen viranomaisen (hyperlinkki)} verkkosivulla>.




<E.

LIITE II

<BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA> ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN
MYONTAMISEN JALKEISIA TOIMENPITEITA, KUN
KYSEESSA ON <EHDOLLINEN MYYNTILUPA>
<POIKKEUSOLOSUHTEISSA MYONNETTY MYYNTILUPA>>



A.  <BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA> ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

<Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

{Nimi ja osoite}>

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

{Nimi ja osoite}

<Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.>

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

<Reseptiladke.>

<Itsehoitolddke.>

<Reseptildédke, jonka madraamiseen liittyy ehto.>

<Reseptildédke, jonka madrdamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).>
<Reseptildédke, jonka madrddmiseen liittyy ehto ja rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon
kohta 4.2).>

. <Erén virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY € 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.>

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Miadriaikaiset turvallisuuskatsaukset

< Témén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on

maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EYE 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon

myO6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.>

<Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaiinen méérdaikainen

turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisestd.>

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman my6éhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta



o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirkea tavoite

(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

<Pdivitetty riskienhallintasuunnitelma tulee toimittaa viimeistddn {CHMP:n hyvaksymééin

ajankohtaan mennessi}.>

o <Lisdtoimenpiteet riskien minimoimiseksi>

. <Velvoite toteuttaa myyntiluvan myontimisen jilkeisii toimenpiteiti

Myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet esitetyn aikataulun mukaisesti:

Kuvaus

Miiraaika

<Myyntiluvan myontdmisen jdlkeinen tehokkuustutkimus (PAES):>

<Myyntiluvan mydntédmisen jélkeinen non-interventionaalinen
turvallisuustutkimus (PASS):>>

<E. ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN KYSEESSA ON <EHDOLLINEN MYYNTILUPA>

<POIKKEUSOLOSUHTEISSA MYONNETTY MYYNTILUPA >

<Myyntiluvan haltijan tulee timén myyntiluvan ehdollisuuden vuoksi toteuttaa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 14--a artiklan nojalla seuraavat toimenpiteet mainittuun méardaikaan

mennessi:>

<Koska tdméi myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein asetuksen (EY) N:o 726/2004
14 artiklan 8 kohdan nojalla, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun

madrdaikaan mennessa:>

Kuvaus

Mairiaaika

<Myyntiluvan myo6ntdmisen jilkeinen non-interventionaalinen
turvallisuustutkimus (PASS):>>




LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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<ULKOPAKKAUKSESSA> <JA> <SISAPAKKAUKSESSA> ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

{PAKKAUSTYYPPI}

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

{(Kauppa)nimi vahvuus ladkemuoto}
{vaikuttava(t) aine(et)}

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

<Téama valmiste sisdltdd <ihmis> <eldin>perdisid soluja.>

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

<Vain autologiseen kayttoon.>

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12



| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/0/00/000/000

[ 13. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

<Vapautettu pistekirjoituksesta.>

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.>

<Ei oleellinen.>

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

<PC {numero} [tuotekoodi]
SN {numero} [sarjanumero]
NN {numero} [lddkkeen kansallinen korvaus- tai muu tunnistenumero]>

<Ei oleellinen.>
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

{PAKKAUSTYYPPI}

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

{(Kauppa)nimi vahvuus ldikemuoto}
{vaikuttava(t) aine(et)}

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

{Nimi}

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

[5. MUUTA

<Vain autologiseen kayttoon.>
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

{PAKKAUSTYYPPI}

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

{(Kauppa)nimi vahvuus ladkemuoto}
{vaikuttava(t) aine(et)}
{Antoreitti}

2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

<Vain autologiseen kéyttoon.>
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa <potilaalle> <kayttijille>

{(Kauppa)nimi vahvuus laiikemuoto}
{vaikuttava(t) aine(et)}

<vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.> [Vain
ladkevalmisteille, joihin kohdistuu lisdseuranta]

<Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lifikkeen <ottamisen>

<kayttimisen>, silla se sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny <ladkarin> <> <tai> <apteekkihenkilokunnan> <tai
sairaanhoitajan> puoleen.

- <Tama ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.>

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <lddkérille> <,> <tai> <apteekkihenkilokunnalle>
<tai sairaanhoitajalle>. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.>

<Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen <ottamisen>

<kayttimisen>, silld se siséiltai sinulle tirkeiti tietoja.

<Ota> <Kdayta> tatd 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten <ladkari on

madrdnnyt> <tai> <apteekkihenkilokunta> <tai sairaanhoitaja> <on neuvonut>.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <lddkérille> <,> <tai> <apteekkihenkilokunnalle>
<tai sairaanhoitajalle>. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéadnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane <{lukuméaird} pdivin jalkeen> tai se huononee.>

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd X on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin <otat> <kaytdt> <X:44> <X-valmistetta>
Miten <X:4a> <X-valmistetta> <otetaan> <kdytetdan>

Mabhdolliset haittavaikutukset

<X:m> <X-valmisteen> sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti X on ja mihin siti kdytetiin

<Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane <{lukumédird} pdivén jalkeen> tai se huononee.>

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin <otat> <kiytit> <X:44> <X-valmistetta>

Ali <ota> <kiytd> <X:ii> <X-valmistetta>
- <jos olet allerginen {vaikuttavalle aineelle/vaikuttaville aineille} tai tdimén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).>

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin <tai> <apteekkihenkilokunnan> <tai sairaanhoitajan> kanssa ennen kuin <otat>
<kaytat> <X:44> <X-valmistetta>.

17



Lapset <ja nuoret>

Muut ladikevalmisteet ja X

<Kerro <lddkérille> <tai> <apteekkihenkilokunnalle>, jos parhaillaan <otat> <kdytat>, olet dskettdin
<ottanut> <kayttdnyt> tai saatat <ottaa> <kayttda> muita ladkkeitad.>

X <ruuan> <ja> <,> <juoman> <ja> <alkoholin> kanssa

Raskaus <ja> <,> imetys <ja hedelmiillisyys>

<Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
<ladkariltd> < tai> <apteekista> neuvoa ennen tdmaén lddkkeen kayttod.>

Ajaminen ja koneiden kiytto

<X sisiltai {apuaineen(apuaineiden) nimi(nimet)}>

3. Miten <X:i4> <X-valmistetta> <otetaan> <kéytetiin>

<Ota> <Kéyta> titd 1ddkettd juuri siten kuin 144kéari on méédrannyt <tai apteekkihenkildokunta on
neuvonut>. Tarkista ohjeet <lddkariltd> <tai> <apteekista>, jos olet epdvarma.>

<Suositeltu annos on...>

<Ota> <Kéyta> tatd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten <ladkari on
madrdnnyt> <tai> <apteekkihenkilokunta> <tai sairaanhoitaja> <on neuvonut>. Tarkista ohjeet
<ladkariltd> <tai> <,> <apteekista> <tai sairaanhoitajalta>, jos olet epdvarma.>

<Suositeltu annos on...>

<Kaytto lapsille <ja nuorille>>

<Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia niella se
kokonaisena.>

<Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.>

<Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.>

<Jos <otat> <kiytit> enemmiin <X:4i> <X-valmistetta> kuin sinun pitaisi>

<Jos unohdat <ottaa> <kiyttai> <X:44> <X-valmistetta>>
<Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi <tabletin> <kerta-annoksen> <...>.>

<Jos lopetat <X:n> <X-valmisteen> <oton> <kidyton>>

<Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny <ladkérin> <> <tai>
<apteekkihenkilokunnan> <tai sairaanhoitajan> puoleen.>

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
<Muut haittavaikutukset lapsilla <ja nuorilla>>

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laédkarille> <tai> <,> <apteekkihenkilokunnalle> <tai
sairaanhoitajalle>. Tdmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
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tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessé V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta®. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

[*Painetun materiaalin osalta opastus on selityksin varustetussa QRD-mallipohjassa.]

5. <X:n> <X-valmisteen> siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

<Ald kiyta tatd laskettd <etiketissd> <kotelossa> <pakkauksessa> <pullossa> <...> mainitun
viimeisen kéyttopdivimairan <{lyhenne, jota on kdytetty viimeisestd kayttopdivimaaristd} jalkeen.>
<Viimeinen kéyttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivad.>

<Ala kiytd titd ladkett, jos huomaat niikyvid muutoksia ldikevalmisteen ulkoniddssi {muutoksen
kuvaus}>

<Laikkeitd ei pidd heittdd viemaériin <eika havittdd talousjatteiden mukana>. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.>

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita X sisiltia
- Vaikuttava(t) aine(et) on (ovat)...
- Muu(t) <aine(et)> <(apuaine(et)> on (ovat)...

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

<Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel: +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail}>

<{e-mail }>

sbbarapus Luxembourg/Luxemburg
{Uwme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kox}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: + {Temedonen Homep } Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>
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Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{e-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)>
Tel: +{Telefoninumber}
<{e-mail }>

EAlLada

{Ovopa}

<{AevfBvvon}

GR-000 00 {méAn}>

TnA: + {ApBudc tAepdvov }
<{e-mail }>

Espaia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{e-mail }>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
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Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: {+Telefonszdm}
<{e-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail }>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{e-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto: }>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{e-mail }>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{e-mail }>

Romania

{Nume}

<{Adresi}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: + {Numar de telefon}
<{e-mail }>

Slovenija



{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail }>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: + {Numero di telefono}
<{e-mail }>

Kvonpog

{Ovopa}

<{Aevbvvon}

CY-000 00 {moAn}>

TnA: + {ApBudc tAiepdvov }
<{e-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilseta}, LV {pasta indekss }>
Tel: + {telefona numurs}
<{e-mail }>

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{e-mail }>

Slovenska republika
{Nazov}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{e-mail }>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>>

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK.VVVV}> <{kuukausi VVVV}>,

<Tama lddkevalmiste on saanut ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, etté ladkevalmisteesta odotetaan

uutta tietoa.

Euroopan lddkevirasto arvioi vihintddn kerran vuodessa uudet tiedot tistéd ladkkeesti, ja tarvittaessa
tdméa pakkausseloste paivitetdan.>

<Témaén lddkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisia tietoja <sairauden harvinaisuuden> <
tieteellisten syiden> <eettisten syiden> vuoksi. Euroopan ladkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot
tastd ladkkeestd, ja tarvittaessa tima pakkausseloste paivitetddn.>

<X sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavalla kuin EU:ssa jo hyvéksytty
viitelddkevalmiste. <X:n> <X-valmisteen> viiteldékevalmisteen myyntilupa on mydnnetty
poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd viitelddkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada
taydellisid tietoja <sairauden harvinaisuuden> <tieteellisten syiden > <eettisten syiden> vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot viiteldékevalmisteesta, ja viitelddkevalmisteen
paivitykset siséllytetddn myos <X:44> <X-valmisteen> tietoihin, kuten tdhidn pakkausselosteeseen.>

<Muut tiedonlahteet>
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Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu <ja {kansallisen viranomaisen (hyperlinkki)} verkkosivulla>. <Sielld on
myos linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja késitteleville verkkosivuille.>

<Tdma pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ldékeviraston verkkosivustolla.>

<

<Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:>

22



