LISA 111

MUUDATUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE ASJAKOHASTES LOIKUDES

Markus:

K&esolevad muudatused ravimi omaduste kokkuvdtte asjakohastes I6ikudes on koostatud

esildismenetluse tulemusena.

Edaspidi uuendavad liikmesriikide padevad asutused vajaduse korral ravimiteavet koosto6s
viiteliikmesriigiga vastavalt direktiivi 2001/83/EU IlI jaotise 4. peatiikis kehtestatud korrale.
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Muudatused ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastes I16ikudes

{I lisas loetletud ravimite ravimi omaduste kokkuvdtet tuleb muuta (vastavalt vajadusele lisada uus
tekst vOi asendada/kustutada vana tekst) vastavalt jargnevale kooskdlastatud sénastusele}

Ravimi omaduste kokkuvote

e KOik metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt thel Uks kord nadalas
manustamist ndudval naidustusel:

Ravimi omaduste kokkuvéttest tuleb kustutada mistahes annuse jagamise soovitus.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

e Ko&ik metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt hel Uks kord nadalas
manustamist ndudval naidustusel:

{Seda I8iku tuleb muuta jargmiselt (uus tekst alla joonitud, kustutatud tekst labi kriipsutatud):}

Metotreksaati vOib méaarata ainult metotreksaadi kasutamises kogenud ja metotreksaadiga ravimise
riske taielikult mdistev arst.

¢ Koik suukaudsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt Uhel Uks kord

nadalas manustamist ndudval naidustusel:

{See I6ik peab sisaldama jargmist sGnastust:}

Ravimi madramisel peab arst veenduma, et patsiendid vdi nende hooldajad on suutelised kinni pidama
Uks kord nadalas annustamisskeemist.

e Koik parenteraalsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vidhemalt thel Gks
kord nadalas manustamist nudval naidustusel (nt reumatoloogilised/dermatoloogilised

haigused vai Crohni tdbi):

{See 16ik peab sisaldama jargmist sbnastust:}

Tahtis hoiatus <ravimi nimetus> (metotreksaat) annustamise kohta

<Uks kord nadalas manustamist hdlmava(te) naidustus(e)(te), (nt reumatoidartriit, psoriaas jne)>
raviks tohib <ravimi nimetus> (metotreksaat) manustada ainult Uks kord n&dalas. <Ravimi
nimetus> (metotreksaat) vale annustamine v8ib pdhjustada tésiseid, sealhulgas surmaga I6ppevaid
kdrvaltoimeid. Lugege vaga tahelepanelikult seda ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku.
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Pakendi margistus
VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Valispakendi esikuljele tuleb hdlpsalt nahtavasse kohta panna (nt parast ravimi nimetust ja
toimeainet;kirjatahed peavad olema asjakohase suurusega; asjakohane tekst ning kast peavad olema
punast vérvi valgel taustal, p6drates tahelepanu et see oleks Ulejaanud pakendi suhtes piisavalt
kontrastne) kasti sees hoiatus. Hoiatus tuleb sénastada jargmiselt:

¢ Suukaudsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ainult Uks kord nadalas

manustamist ndudvatel ndidustustel:

{Vilispakendil peab olema jargmine sénastus}

L1

Kasutada ainult ks kord nadalas

................................................................ (markida ravimi manustamise nadalapéeva taispikk nimetus)

¢ Suukaudsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt tUhel iUks kord

nadalas manustamist ndudval naidustusel:

L]

Naidustusel [méargitakse ndidustus*]
Kasutada ainult tiks kord n&dalas

.............................................................. (markida ravimi manustamise néadalapéaeva taispikk nimetus)

*[Naitustus] tuleb markida kasutades miuugiloa hoidja grupeeritud terminit (nt koliit, psoriaatiline
artriit), kui see on asjakohane.

L1

e Parenteraalsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ainult Ghel Uks kord

nadalas manustamist ndudvatel ndidustustel:

[-1

Kasutada ainult Uks kord nadalas

....................................................................... (markida ravimi manustamise néadalapéaeva taispikk nimetus)

e Parenteraalsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt thel Uks kord

nadalas manustamist ndudval naidustusel ja onkoloogilisel naidustusel:

L]

Naidustusel [méargitakse ndidustus*]

kasutada ainult Uks kord nadalas
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........................................................................ (markida ravimi manustamise néddalapdeva taispikk nimetus)

*[Naitustus] tuleb méarkida kasutades muugiloa hoidja grupeeritud terminit (nt koliit, psoriaatiline
artriit), kui see on asjakohane.

L1

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

{Parenteraalsete ravimite_vahetu sisepakendi hélpsalt ndhtavasse kohta tuleb panna hoiatus (nt
punases kirjas). Hoiatus tuleb s6nastada jargmiselt:}

e Metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ainult tiks kord nddalas manustamist

ndudvatel naidustustel:

Kasutada ainult ks kord nadalas

¢ Metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt tihel Uks kord nadalas

manustamist ndudval naidustusel:

Naidustusel [méargitakse ndidustus*] kasutada ainult Uks kord nadalas

*[Naitustus] tuleb méarkida kasutades muugiloa hoidja grupeeritud terminit (nt koliit, psoriaatiline
artriit), kui see on asjakohane.

SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

{Suukaudsete ravimite sisepakendile tuleb markida (nt punaste kirjatahtedega) hoiatus. Séltuvalt
loetavusest tuleb blistritele trikitav tekst paigutada korduvalt tihele véi mitmele reale (nt
mitmekeelsed pakendid). Teistel sisepakenditel tuleb see markida ainult tks kord hdlpsalt nahtavasse
kohta.}

{Parenteraalsetel ravimitel (sustelahus eeltédidetud sustelis vdi pensustelis) tuleb hoiatus méarkida
sisepakendil ruumi olemasolul tks kord hdlpsalt ndhtavas kohas.}

e Koik metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ainult Uks kord nadalas manustamist
ndudvatel naidustustel:

{Hoiatus tuleb sdnastada jargmiselt:}
Votta/kasutada [s6ltuvalt ravimist] ainult ks kord nadalas

e KoOik metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt hel Uks kord nadalas

manustamist ndudval naidustusel:

{Hoiatus tuleb sdnastada jargmiselt:}
Naidustusel [naidustus™>] vétta/kasutada [sOltuvalt ravimist] ainult Uks kord nédalas

*[Naitustus] tuleb markida kasutades miuugiloa hoidja grupeeritud terminit (nt koliit, psoriaatiline
artriit), kui see on asjakohane.
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Patsiendikaardi tekst

¢ Suukaudsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt thel iUks kord

nadalas manustamist ndudval naidustusel:

{See I6ik peab sisaldama jargmist sGnastust:}

SEE PATSIENDIKAART ON MOELDUD AINULT NEILE PATSIENTIDELE, KES KASUTAVAD
METOTREKSAATI SISALDAVAT RAVIMIT JARGNEVATEL NAIDUSTUSTEL <NAIDUSTUSED
MARGITAKSE KOOSKOLAS PAKENDI INFOLEHEL KASUTATUD TERMINITEGA, MIS VASTAVAD
MUUGILOA HOIDJA GRUPEERITUD TERMINITELE (NT KOLIIT, ARTRIIT, PSORIAAS)>.

KUI TE KASUTATE METOTREKSAATI MONEL EESPOOL MARGITUD NAIDUSTUSEL, SI1S PEATE
METOTREKSAATI VOTMA AINULT 1 KORD NADALAS.

Kirjutage siia ravimi manustamise nadalapaeva taispikk nimetus:

Arge vbtke rohkem kui teile maaratud annus.

Uleannustamine v&ib pdhjustada raskeid kérvaltoimeid ja vdib I8ppeda surmaga. Uleannustamise
sumptomiteks vdivad olla kurguvalu, palavik, suuhaavandid, kdhulahtisus, oksendamine, nahalé6bed,
veritsus vOi ebatavaline nérkus. Kui arvate et olete v8tnud ravimit rohkem kui ette nahtud, siis
poorduge otsekohe arsti poole.

Naidake alati seda kaarti tervishoiutbttajatele, kes ei tea teie ravist metotreksaadiga, et teavitada neid
ravimi Uks kord n&dalas manustamisest (nt haiglasse minemisel, raviteenuste muutumisel).

Taiendavat teavet vaadake ravimiga kaasas olevast pakendi infolehest.

Pakendi infoleht

e Koik metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt hel Uks kord nadalas

manustamist ndudval naidustusel (nt reumatoloogilised/dermatoloogilised haigused v&i Crohni
tobi):

{Uks kord nadalas manustamist ndudva naidustuse korral tuleb pakendi infolehest kustutada mistahes
annuse jagamise soovitus.}

e Parenteraalsed metotreksaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse vahemalt thel Uks kord

nadalas manustamist ndudval naidustusel (nt reumatoloogilised/dermatoloogilised haigused v&i
Crohni tdbi).

LOik 3: Kuidas <ravimi nimetus> kasutada

{Sellesse 16iku tuleb lisada kasti sees jargmine hoiatus:}

Tahtis hoiatus <ravimi nimetus> (metotreksaat) annustamise kohta:

Kasutage <ravimi nimetus> ainult Uks kord nadalas <naidustuse/naidustuste raviks, mis vajavad
Uks kord nadalas annustamist, (nt reumatoidartriit, psoriaas jne)>. Kui [vdtate] <ravimi nimetus>
(metotreksaat) liiga palju, vdib see I8ppeda surmaga. Palun lugege vaga hoolikalt selle infolehe 16iku 3.
Kui teil on kiisimusi, pidage enne selle ravimi vétmist ndu oma arsti vdi apteekriga.
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