111 priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai

Pastaba:

Sie vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty atitinkamuy,_skyriy pakeitimai yra kreipimosi procediiros
rezultatas.

Valstybés narés kompetentinga institucija, bendradarbiaudama su referencine valstybe nare, vaistiniy
preparaty informacinius dokumentus gali atitinkamai atnaujinti Direktyvos 2001/83/EB 111 dalies 4
skyriuje nustatyta tvarka.
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Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy pakeitimai

{Kei¢iami visy I priede paminéty vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai (jterpiant, pakeiciant
arba isbraukiant teksta, jei reikia), kad atitikty toliau pateiktg sutartg formuluote}

Preparato charakteristiky santrauka

e Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng indikacijq
vaistq reikia vartoti kartg per savaite:

visos rekomendacijos padalyti doze turi biiti pasalintos iS preparato charakteristiky santraukos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

e Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng indikacijg
vaistq reikia vartoti kartg per savaite:

{Sis skyrius turi bati pakeistas, kaip nurodyta toliau (naujas tekstas pabrauktas, isbrauktas tekstas
perbrauktas):}

Metotreksatg gali skirti tik gydytojai, turintys profesinés metotreksato vartojimo kompetencijos ir gerai
suprantantys gydymo metotreksatu rizika.

e Visi per burng vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy
bent vieng indikacijg vaistinj preparatg reikia vartoti kartg per savaite:

{turi bati toliau nurodyta formuluoté}

Vaistinj preparatg skiriantis gydytojas turi uztikrinti, kad pacientai arba jy slaugytojai sugebés jvykdyti
nurodymag vaistinj preparatg vartoti tik kartg per savaite.

e Visi parenteriniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng indikacijg
(pvz., reumatologinés arba dermatologinés ligos ar Krono liga), vaistinj preparatq bdtina
vartoti tik kartg per savaite

{Siame skyriuje turi biti toliau nurodyta formuluoteé }

Svarbus jspéjimas dél <preparato pavadinimas> (metotreksato) dozés

Gydant <indikacija (-0s), kuriai (-ioms) esant vaistinj preparatg reikia vartoti kartg per savaite, pvz.,
reumatoidinj artritg, psoriaze ir t. t.)>, <preparato pavadinimas> (metotreksatg) butina vartoti tik
karta per savaite. Per didelé <preparato pavadinimas> (metotreksato) dozé gali sukelti sunkiy
nepageidaujamy reakcijy, iskaitant mirtj. Labai atidziai perskaitykite S| preparato charakteristiky
santraukos skyriy.
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Zenklinimas
INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

ISorinés pakuotés priekyje aiSkiai matomoje vietoje, pvz., po pavadinimu ir informacijos apie veikliajg
medZiaga, turi bati pateiktas remeliu apvestas jspéjimas; raidés turi bdti tinkamo dydzio; atitinkama
formuluoté ir remelis turi biti raudonos spalvos baltame fone, bet uZtikrinant kontrastg nuo likusios
pakuotes dalies. [spéjimo tekstas turi bati toks, kaip nurodyta toliau.

e Per burng vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy
indikacijas vaistq reikia vartoti kartg per savaite:

{Ant iSorinés pakuotés turi bati nurodyta toliau pateikiama formuluoté}

L1

Vartoti tik kartg per savaite

................................................................ (pilnai (visu ZodZiu) nurodyti vartojimui skirtg savaités dieng)

e Per burng vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent
vieng indikacijg vaistg reikia vartoti kartg per savaite:

L]

[indikacija*]
Vartoti tik kartg per savaite

.............................................................. (pilnai (visu ZodZiu) nurodyti vartojimui skirtg savaités dieng)

*Esant reikalui, registruotojas turi nurodyti [Indikacijq] grupuotais terminais, pvz., kolitas, artritineé
psoriaze.

[-1

e Tik parenteriniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy indikacijas
vaistg reikia vartoti kartg per savaite:

[-1

Vartoti tik kartg per savaite

....................................................................... (pilnai (visu Zodziu) nurodyti vartojimui skirtg savaités dieng)

e Parenteriniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng
indikacijg vaistg reikia vartoti kartg per savaite ir onkologinés indikacijos:

L]

[indikacija*]

Vartoti tik kartg per savaite
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........................................................................ ( pilnai (visu ZodZiu) nurodyti vartojimui skirtg savaités dieng)

*Esant reikalui, registruotojas turi nurodyti [Indikacijq] grupuotais terminais, pvz., kolitas, artritine
psoriaze.

L1

INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES
7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

{Parenteriniams preparatams jspé€jimas, pvz., raudonos spalvos, vieng kartg turi bati pateiktas gerai
matomoje tarpinés pakuotés vietoje. [spejimo tekstas turi bati toks, kaip nurodyta toliau.}

e Tik preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy indikacijas vaistg reikia vartoti

kartg per savaite:

Vartoti tik kartg per savaite

e preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng indikacijg vaistg reikia
vartoti kartg per savaite:

[indikacijai*} vartoti tik karta per savaite

*Esant reikalui, registruotojas turi nurodyti [Indikacijq] grupuotais terminais, pvz., kolitas, artritine
psoriaze.

INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES
7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

{Per burng vartojamiems preparatams jspéjimas, pvz., raudonos spalvos, turi bati pateiktas ant
vidinés pakuotés. Ant lizdiniy ploksteliy jspéjimo tekstas turi biti iSspausdintas kelis kartus vienoje
arba keliose (pvz., ant pakuociy jvairiomis kalbomis) eilutése, atsizvelgiant | jskaitomuma. Ant kitos
vidinés pakuotés jis turi biti pateiktas tik vieng kartg aiSkiai matomoje vietoje.}

{Parenteriniams preparatams (injekciniams tirpalams uZpildytuose SvirkStuose arba Svirkstikliuose),
ispéjamas turi biti pateiktas vienag karta aiskiai matomoje vidinés pakuotés vietoje, jeigu tam yra
pakankamai vietos.}

e Visi preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy indikacijas vaistg reikia vartoti
kartg per savaite

{Ispéjimo tekstas turi biti toks:}
Vartoti [priklausomai nuo farmacinés formos] tik karta per savaite

e Visi preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent vieng indikacijg vaistg reikia
vartoti kartg per savaite

{Ispéjimo tekstas turi bdti toks:}
Gydant [indikacija*], vartoti [priklausomai nuo farmacinés formos] tik karta per savaite

*Esant reikalui, registruotojas turi nurodyti [Indikacijq] grupuotais terminais, pvz., kolitas, artritine
psoriaze.
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Tekstas paciento korteléje

e Per burng vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, pagal kuriy bent
vieng indikacijg vaistg reikia vartoti kartg per savaite:

{Siame skyriuje turi biti toliau nurodyta formuluoteé}

SI PACIENTO KORTELE SKIRTA TIK PACIENTAMS, VARTOJANTIEMS VAISTINI PREPARATA,
KURIO SUDETYJE YRA METOTREKSATO, NUO <INDIKACIJA IRASO REGISTRUOTOJAS
GRUPUOTAIS TERMINAIS, PVZ., KOLITO, ARTRITO, PSORIAZES, PAGAL PAKUOTES LAPELYJE
ISVARDYTAS INDIKACIJAS>.

JEIGU VARTOJATE METOTREKSATA VIENAI IS ANKSCIAU NURODYTY INDIKACIJY, BUTINA
VARTOTI METOTREKSATA TIK KARTA PER SAVAITE

Pilnai (visu ZodZiu) jrasykite vartojimui skirta savaités diengs:

Nevartokite didesnés, nei paskirta doze.

Perdozavimas gali sukelti sunky ir net mirting nepageidaujama poveikj. Perdozavimas pasireiskia
tokiais simptomais, kaip ryklés skausmas, karsciavimas, burnos opos, viduriavimas, vémimas, odos
iSbérimas, kraujavimas arba nejprastas silpnumas. Jeigu manote, kad pavartojote daugiau, nei skirta
dozé, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Visada parodykite Sig kortele sveikatos priezitros specialistams, neZinantiems apie Jisy gydyma
metotreksatu, kad jspétumeéte juos apie tai, jog vaistg vartojate kartg per savaite (pvz., patekus |
ligonine, pasikeitus sveikatos prieziliros paslaugy teikéjui).

Daugiau informacijos rasite pacientui skirtame pakuotés lapelyje.

Pakuotés lapelis

e Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, _pagal kuriy bent vieng indikacijg
(pvz., reumatologinés arba dermatologinés ligos ar Krono liga), vaistq reikia vartoti kartg per
savaite):

{Bet kokie nurodymai padalyti doze esant indikacijoms, kurioms vaistg reikia vartoti kartg per savaite,
turi bdti pasalinti is pakuotés lapelio. }

e Parenteriniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato, _pagal kuriy bent vieng indikacijg
(pvz., reumatologinés arba dermatologinés ligos ar Krono liga), vaistq reikia vartoti tik kartg
per savaite

3 skyrius: Kaip vartoti <preparato pavadinimas>

{Siame skyriuje turi biiti pateiktas jrémintas toks jspejimas}

Svarbus jspéjimas dél <preparato pavadinimas> (metotreksato) dozés

Gydant <indikacija (-0s), kuriai (-ioms) esant vaistg reikia vartoti kartg per savaite, pvz., reumatoidinj
artritg, psoriaze ir t. t.>,

<preparato pavadinimas> vartojamas tik karta per savaite. Pavartota per didelé <preparato
pavadinimas> (metotreksato) dozé gali biti mirtina. Labai atidziai perskaitykite Sio lapelio 3 skyriu.
Jeigu turite bet kokiy klausimy, pries vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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