111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato érintett szakaszainak
maodositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztatd érintett szakaszainak ezen mddositasai a referral eljaras
eredményekeént jottek létre.

A kisérGiratokat kés6bb mddosithatjak a tagallam illetékes hatosagai, adott esetben a referencia
tagallammal egyltt, a 2001/83/EK iranyelv 11l. kdtetének 4. fejezetében leirt eljarasokkal 6sszhangban.
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7 -7

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato érintett szakaszainak
modositasai

{Az I. mellékletben talalhaté valamennyi készitmény esetében mddositani kell a meglévé kisérbiratokat
(szukség esetén szdveget beilleszteni, cserélni vagy torélni) az alabbi elfogadott sz6vegezésnek
megfelelbéen}

Alkalmazasi eldiras

¢ Valamennyi metotrexatot tartalmazé készitmény, legalabb egy indikacioval, amely heti
egyszeri adagolast igényel:
Az alkalmazasi el6irasbdl minden olyan ajanlast toréini kell, amely az adag elosztasara iranyul.
4.2 Adagolas és alkalmazas

e Valamennyi metotrexatot tartalmazé készitmény, legalabb eqgy indikacidval, amely heti

egyszeri adagolast igényel:

{Ezt a szakaszt a kévetkezbk szerint kell mddositani (Uj széveg aldhtzva, a térélt széveg athidzva):}

A metotrexatot csak olyan orvosok irhatjak fel, akik tapasztalattal rendelkeznek a metotrexat

alkalmazasaval kapcsolatban, és teljesen mértékben ismerik a metotrexat-kezelés kockazatait.

e Valamennyi szajon at alkalmazhat6, metotrexatot tartalmazoé készitmény, legaldbb egy olyan

indikacioval, amely heti egyszeri adagolast igényel:

{Az alabbi szévegezést kell tikrozni:}

A gydgyszer rendelb orvosnak meg kell gybz&dnie arrol, hogy a betegek vagy gondozéik be tudjak
mayjd tartani a heti egyszeri adagolasi rendet.

¢ Valamennyi parenteralisan alkalmazandd metotrexatot tartalmazé készitmény, legalabb egy

olyan indikaciéval, amely heti egyszeri adagolast igényel (pl. reumatolégiai/bérgydgyaszati
betegségek vagy Chron-betegség)

{Ennek a pontnak az alabbi szovegezést kell tartalmaznia:}

Fontos figyelmeztetés a <készitmény neve> (metotrexat) adagolasara vonatkozéan

A <heti egyszeri adagolast igényl6 indikacid(k), pl. rheumathoid arthritis, psoriasis stb.)> kezelése
soran a <készitmény neve>-t (metotrexat) csak hetente egyszer szabad alkalmazni. Az adagolasi
hibak a <készitmény neve> (metotrexat) alkalmazasa soran sulyos nemkivanatos reakciok
kialakulasahoz vezethetnek, beleértve a halélt is. Kérjik, nagyon alaposan olvassa el az alkalmazasi
el6irdsnak ezt a pontjat.
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Cimkeszoveg
A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO KULONLEGES ADATOK
7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Egy bekeretezett figyelmeztetést kell elhelyezni jél lathatd helyen a kiils6 csomagolas elején, pl. a név
és a hatdéanyag utan; a betlik legyenek megfelel6 méretliek; a megfelel6 szévegezés és a keret fehér
alapon piros szin( legyen, ugyanakkor azt is biztositani, hogy eliissén a csomagolas tébbi részétdl. A
figyelmeztetésnek a kévetkezb6képpen kell hangoznia:

e Szajon at alkalmazhat6, metotrexatot tartalmazoé készitmények csak olyan indikacidkkal,

amelyek heti egyszeri alkalmazast igényelnek:

{A kévetkezb sz6vegezés szerepeljen a kiils6 csomagolason}

L1

Hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

Mindig ezen a napon: .............c..c....... (irja ide rovidités nélkll, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

L]

e Szajon &t alkalmazhatd, metotrexatot tartalmazé készitmények legalabb egy olyan

indikacioval, amely heti egyszeri alkalmazast igényel:

L]

[Indikaci6o™*] esetén hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

Mindig ezen anapon:............coevevenennnn. (irja ide rovidités nélkdl, hogy a hét melyik napjan kell
alkalmazni)

Az *[Indikacid]-t a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak csoportositott kifejezésben kell
beilleszteni, pl. colitis, arthritis, psoriasis, ahol alkalmazhaté.

L1

e Parenterdlisan alkalmazandd, metotrexatot tartalmazé készitmények, csak heti egyszeri
adagolast igénylé indikaciokkal:

L]

Hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

Mindig ezen a napon:...........ccccceeeeneee. (irja ide rovidités nélkll, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)

L1

e Parenterdlisan alkalmazandé metotrexatot tartalmazé készitmények, legaldbb egy, heti
egyszeri adagoldst igényld indikdcidval és onkoldgiai indikaciéval:

[-1

[Indikaci6o*] esetén
Hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

Mindig ezen a napon:...........ccccccveenn. (irja ide rovidités nélkil, hogy a hét melyik napjan kell alkalmazni)
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Az *[Indikacid]-t a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak csoportositott kifejezésben kell
beilleszteni, pl. colitis, arthritis, psoriasis, ahol alkalmazhaté.

L1

A KOZTES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO KULONLEGES ADATOK
7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

{A parenteralisan alkalmazando6 készitmények esetében egy figyelmeztetést kell pl. piros szinben
elhelyezni szembetiinéen a koztes csomagolason. A figyelmeztetés szovegezése a kovetkezb: }

e Metotrexat-tartalmu készitmények csak heti egyszeri adagoldst igényld indikacidkkal:

Hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

e metotrexat-tartalmu készitmények legalabb egy, heti egyszeri alkalmazast igénylé
indikacioéval:

[Indikacié*]-ban hetente csak egyszer szabad alkalmazni!

Az *[Indikacid]-t a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak csoportositott kifejezésben kell
beilleszteni, pl. colitis, arthritis, psoriasis, ahol alkalmazhaté.

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON ELHELYEZEND® KULONLEGES ADATOK
7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

{A szajon at alkalmazhat6 készitmények esetében egy — lehetdleg piros szinli — figyelmeztetést kell
elhelyezni a kézvetlen csomagolason. A buborékcsomagolasra a szévegezést ismétiédéen kell
ranyomtatni egy vagy tébb (pl. tébbnyelv(i csomagoldsokon) sorban, az olvashatdsagtdl fiiggben. Mas
bels6 csomagolasokon csak egyszer kell elhelyezni, szembetiinbéen.}

{Parenteralisan alkalmazandé készitmények esetében (oldatos injekcié elbretoltétt fecskendbkben
vagy tollakban) a figyelmeztetést egyszer kell feltiintetni a belsé csomagolas egy jol lathaté pontjan,
amennyiben elegend6 hely all rendelkezésre. }

e Valamennyi metotrexat-tartalmui készitmény csak heti egyszeri adagolast igényls
indikéaciokkal:

{A figyelmeztetés szévegezése a kbvetkezl:}
Hetente csak egyszer alkalmazhatd!

¢ Valamennyi metotrexat-tartalmu gyégyszerkészitmény legaldbb eqy, heti egyszeri alkalmazast
igényld indikacidval:

{A figyelmeztetés szévegezése a kbvetkezl:}
[Indikacié*] esetén hetente csak egyszer alkalmazhat6!

Az *[Indikacié]-t a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak csoportositott kifejezésben kell
beilleszteni, pl. colitis, arthritis, psoriasis, ahol alkalmazhaté.
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Betegkartya szoévege

e Szajon at bevehet6 metotrexattartalmi gyégyszerek legaldbb egy olyan indikaciéval, amely

heti egyszeri alkalmazast igényel:

{Ennek a pontnak az alabbi szévegezést kell tartalmaznia:}

EZT A BETEGKARTYAT CSAK OLYAN BETEGEKNEK SZANTAK, AKIK <INDIKACIOK A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI ALTAL BEILLESZTETT CSOPORTOS
KIFEJEZESEKBEN, PL. COLITIS, ARTHRITIS, PSORIASIS, MINT A BETEGTAJEKOZTATOBAN
FELSOROLT INDIKACIOK=> MIATT ALKALMAZNAK METOTREXATOT TARTALMAZO
GYOGYSZERT.

AMENNYIBEN ON METOTREXATOT SZED A FENT EMLITETT INDIKACIOK EGYIKE MIATT,
CSAK HETENTE EGYSZER VEGYE BE A METOTREXATOT

irja ide a bevétel rovidités nélkil az alkalmazas napjat:

Ne vegyen be az el6irt adagnal tébbet.

A tuladagolés sulyos, akar végzetes kimenetel(i mellékhatasokhoz vezethet. A tuladagolas tlinetei, pl.
torokfajas, laz, szajliregi fekélyek, hasmenés, hanyas, borkiltés, vérzés vagy szokatlan gyengeség.
Amennyiben Ugy gondolja, hogy az eléirtnal tobb metotrexatot vett be, forduljon azonnal
kezel6orvosahoz.

Mindig mutassa meg ezt a kartyat az egészségiigyi szakembereknek, akik nem tudnak az On
metotrexat-kezelésérdl, hogy hogy felhivja a figyelmuket a heti egyszeri alkalmazasra (pl. kérhazi
felvételkor, gondozévaltas esetén).

Tovabbi informaciokeért kérjuk, olvassa el a csomagolasban talalhaté betegtajékoztatot.

Betegtajékoztato

e Valamennyi metotrexattartalmu gyogyszerkészitmény legalabb eqgy, heti egyszeri adagolast
igénylé indikacidval (pl. reumatoldgiai/bérgydgyaszati betegségek vagy Chron-betegség):

{Minden olyan hivatkozast, amely az adagolas elosztasara vonatkozik olyan indikaciékban, melyek heti
egyszeri kezelést igényelnek, el kell tavolitani a betegtajékoztatébol.}

e Parenterdlisan alkalmazandé metotrexatot tartalmazé gyoégyszer legaldbb egy, heti egyszeri
alkalmazast igényld indikdcidval (pl. reumatoldgiai/bérgydgyaszati betegségek vagy Chron-
betegséq)

3. pont: Hogyan kell alkalmazni a <készitmény neve>-t

{Egy bekeretezett figyelmeztetést kell elhelyezni ebben a pontban a kévetkez6k szerint: }

Fontos figyelmeztetés a <készitmény neve> (metotrexat) adagolasara vonatkozoéan:

A <heti egyszeri adagolast igényl6 indikacid(k), pl. rheumathoid arthritis, psoriasis, stb.> kezelése
soran csak hetente egyszer alkalmazza a <készitmény neve>-t. Végzetes kévetkezményekkel
jarhat, ha tdl nagy mennyiségben alkalmazza a <készitmény neve>-t (metotrexatot). Kérjuk,
figyelmesen olvassa at a betegtajékoztatéd 3. pontjat. Ha barmilyen kérdése van, a gyoégyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyoégyszerészével.
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