Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huomautus:

Nama valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset on laadittu
lausuntopyyntémenettelyn tuloksena.

Direktiivin 2001/83/EY I1l osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat taman jalkeen tarpeen mukaan paivittaa valmistetiedot yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa.
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Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

{Kaikkien liitteen | valmisteiden olemassa olevat valmistetiedot muutetaan (tekstin lisddminen,
vaihtaminen tai poistaminen tarpeen mukaan) vastaamaan alla annettua sovittua sananmuotoa}

Valmisteyhteenveto

o Kaikki metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintaan yksi kayttdaihe edellyttaa
kerran viikossa annostelua:

Kaikki suositukset annoksen jakamisesta on poistettava valmisteyhteenvedosta.
4.2. Annostus ja antotapa

e Kaikki metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintadn yksi kayttbaihe edellyttad

kerran viikossa annostelua:

{Taméa kohta on muutettava seuraavasti (uusi teksti on alleviivattu, poistettu teksti on yliviivattu):}

Metotreksaattia saavat méarata vain metotreksaatin kdyttéén perehtyneet 1aakarit, jotka ymmartavat
taysin metotreksaattihoitoon liittyvat riskit.

e Kaikki suun kautta otettavat metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintaan yksi

kayttdaihe edellyttad kerran viikossa annostelua:

{Seuraava teksti on esitettava:}

Laakettd maardavan laakarin on varmistettava, etta potilaat tai heidan hoitajansa pystyvat

noudattamaan kerran viikossa tapahtuvaa annostelua.

e Kaikki parenteraalisesti annettavat metotreksaattia sisaltavat valmisteet, joiden vahintaan yksi

kayttoaihe edellyttdd hoitoa kerran viikossa (esim. reuma-/ihotaudit tai Crohnin tauti)

{Seuraava teksti on esitettava tassa kohdassa:}

Tarkea <valmisteen nimi> -valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyva varoitus

<Kayttbaiheiden, jotka edellyttavat annostusta kerran viikossa, esim. nivelreuma, psoriasis> hoidossa
<valmisteen nimi> -valmistetta (metotreksaatti) saa ottaa vain kerran viikossa. <Valmisteen nimi>
-valmisteen (metotreksaatti) kayttoon liittyvat annostusvirheet voivat aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, myds kuoleman. Lue taméa valmisteyhteenvedon kohta erittéin huolellisesti.
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Myyntipaallysmerkinnat
ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ulkopakkauksen etupuolelle on laitettava laatikoitu varoitus selvasti ndkyvaan kohtaan, esim. nimen ja
vaikuttavan aineen jalkeen; kirjainkoon on oltava asianmukainen; tekstin ja kehyksen on oltava
punaisia valkoista taustaa vasten, kuitenkin niin, etta ne erottuvat muusta pakkauksesta.
Varoituksessa on luettava seuraavasti:

e Suun kautta otettavat metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joita kaytetaan vain

kayttdaiheissa, jotka edellyttavat hoitoa kerran viikossa:

{Seuraava teksti on esitettavéa ulkopakkauksessa}

L1

Ota vain kerran viikossa

................................................................ (lisda sen viikonpaivan nimi, jolloin laake otetaan)

e Suun kautta otettavat metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintdan yksi

kayttbaihe edellyttda hoitoa kerran viikossa:

L]

[Kayttbaihe*]
Ota vain kerran viikossa

.............................................................. (lisda sen viikonpaivan nimi, jolloin ladke otetaan)

*Myyntiluvan haltijat lisdavat [kayttdaiheen] yhtenaistetyn sanamuodon, esim. paksusuolitulehdus,
niveltulehdus, psoriasis, soveltuvin osin.

[-1

e Parenteraalisesti annettavat metotreksaattia sisaltavat laakevalmisteet, joita kdytetdan vain

kayttdaiheissa, jotka edellyttavat hoitoa kerran viikossa:

[-1

Kayta vain kerran viikossa

....................................................................... (lisda sen viikonpaivan nimi, jolloin laéke otetaan)

e Parenteraalisesti annettavat metotreksaattia sisaltavat laakevalmisteet, joiden vahintdan yksi
kayttdaihe edellyttda hoitoa kerran viikossa ja joilla on sydpatautien kdyttdaihe:

L]

[Kayttbaihe*]

Kéayta vain kerran viikossa
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........................................................................ (lisdé sen viikonpdaivan nimi, jolloin 1&d&ke otetaan)

*Myyntiluvan haltijat lisdavat [kayttdaiheen] yhtendistetyn sanamuodon, esim. paksusuolitulehdus,
niveltulehdus, psoriasis, soveltuvin osin.

L1

VALIPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

{Parenteraalisesti annettavien valmisteiden vélipakkaukseen on lisattava varoitus (esim. punaisella)
nakyvaan paikkaan kertaalleen. Varoituksessa on luettava seuraavasti:}

¢ Metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joita kdytetddn vain kayttdaiheissa, jotka

edellyttavat hoitoa kerran viikossa:

Kéayta vain kerran viikossa

¢ metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintaan yksi kayttbaihe edellyttaa hoitoa

kerran viikossa:
Kayta [kayttdaiheen*] hoitoon vain kerran viikossa

*Myyntiluvan haltijat lisdavat [kayttdaiheen] yhtendistetyn sanamuodon, esim. paksusuolitulehdus,
niveltulehdus, psoriasis, soveltuvin osin.

SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

{Suun kautta otettavien valmisteiden sisdpakkaukseen on lisattava varoitus (esim. punaisella).
Lapipainopakkauksissa teksti on painettava toistuvasti yhdelle tai useammalle (esim. monikielisissa
pakkauksissa) riville luettavuuden mukaan. Muihin sisdpakkauksiin varoitus on lisattava vain
kertaalleen nakyvaan paikkaan.}

{Parenteraalisesti annettavien valmisteiden (injektioneste, liuos, esitdytetyt ruiskut tai kynat)
sisdpakkaukseen on lisattava varoitus kertaalleen nakyvéaan paikkaan, jos tila sallii sen.}

e Kaikki metotreksaattia sisaltavat valmisteet, joita kaytetiddn vain kayttbaiheissa, jotka

edellyttavat hoitoa kerran viikossa:

{Varoituksessa on luettava seuraavasti:}
Ota/kayta [valmistemuodon mukaan] vain kerran viikossa

e Kaikki metotreksaattia sisaltavat valmisteet, joiden vahintadn yksi kdyttdaihe edellyttda hoitoa
kerran viikossa:

{Varoituksessa on luettava seuraavasti:}
Ota/kayta [valmistemuodon mukaan] [kayttoaiheen*] hoitoon vain kerran viikossa

*Myyntiluvan haltijat lisdavat [kayttdaiheen] yhtenaistetyn sanamuodon, esim. paksusuolitulehdus,
niveltulehdus, psoriasis, soveltuvin osin.
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Potilaskortin teksti

e Suun kautta otettavat metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintdan yksi

kayttbaihe edellyttda hoitoa kerran viikossa:

{Seuraava teksti on esitettava tassa kohdassa:}

TAMA POTILASKORTTI ON TARKOITETTU VAIN POTILAILLE, JOTKA KAYTTAVAT
METOTREKSAATTIA SISALTAVAA LAAKETTA <MYYNTILUVAN HALTIJOIDEN LISAAMIEN
KAYTTOAIHEIDEN YHTENAISTETYN SANAMUODON, ESIM. PAKSUSUOLITULEHDUS,
NIVELTULEHDUS, PSORIASIS, PAKKAUSSELOSTEESSA LUETELTUJEN KAYTTOAIHEIDEN
MUKAISESTI>= HOITOON.

JOS KAYTAT METOTREKSAATTIA JONKIN EDELLA MAINITUN KAYTTOAIHEEN HOITOON, OTA
METOTREKSAATTIA VAIN KERRAN VIIKOSSA.

Kirjoita tahan sen viikonpaivan nimi, jolloin otat ladkkeen:

Ala ylita maarattya annosta.

Yliannostus voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia ja johtaa jopa kuolemaan. Yliannostuksen oireita
ovat esimerkiksi kurkkukipu, kuume, suun haavaumat, ripuli, oksentelu, ihottumat, verenvuoto tai
epatavallinen heikotus. Jos luulet ottaneesi méaaréattya annosta suuremman annoksen, ota valittomasti
yhteys laakariin.

Nayta tama kortti aina sellaisille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka eivéat ole perehtyneet
metotreksaattihoitoosi, jotta he ovat tietoisia kerran viikossa tapahtuvasta annostelusta (esim.
sairaalaan mentdessa, hoidon muuttuessa).

Lue lisatiedot pakkauksessa olevasta pakkausselosteesta.

Pakkausseloste

¢ Kaikki metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintaan yksi kayttdaihe edellyttaa

hoitoa kerran viikossa (esim. reuma-/ihotaudit tai Crohnin tauti):

{Mika tahansa viittaus annoksen jakamiseen kayttoaiheissa, jotka edellyttavat hoitoa kerran viikossa,
on poistettava pakkausselosteesta.}

e Muuta tieta kuin ruuansulatuskanavan kautta annettavat metotreksaattia sisaltavat valmisteet,
joiden vahintaan yksi kayttdaihe edellyttda hoitoa kerran viikossa (esim. reuma-/ihotaudit tai
Crohnin tauti)

Kohta 3: Miten <valmisteen nimi> -valmistetta kaytetaan

{Seuraava laatikoitu varoitus on esitettava tassa kohdassa:}

Tarkea <valmisteen nimi> -valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyva varoitus:

Kayta <valmisteen nimi> -valmistetta vain kerran viikossa <kayttdaiheiden, jotka edellyttavat
annostusta kerran viikossa, esim. nivelreuma, psoriasis> hoitoon. Liian paljon <valmisteen nimi> -
valmistetta (metotreksaatti) voi johtaa kuolemaan. Lue tdméan selosteen kohta 3 erittain huolellisesti.
Jos sinulla on kysyttavaa, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen taman laakkeen
ottamista.
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