ANEKS 111

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:
Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych sa wynikiem procedury arbitrazowej.

Druki informacyjne moga by¢ nastepnie zaktualizowane przez kompetentne organy Panstw
Cztonkowskich w porozumieniu z referencyjnym Panstwem Cztonkowskim, zaleznie od potrzeb, zgodnie
z procedurami wskazanymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach drukow informacyjnych

{W przypadku wszystkich produktéw wymienionych w Aneksie I obowigzujgce druki informacyjne
nalezy zmieni¢ (poprzez, odpowiednio, wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu
odzwierciedlenia uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej}

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat z co najmniej jednym wskazaniem
wymagajacym dawkowania raz na tydzien:

Z ChPL nalezy usuna¢ wszelkie zalecenia dotyczgce podzielenia dawki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

e Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat z co najmniej jednym wskazaniem
wymagajacym dawkowania raz na tydzien:

{Punkt ten nalezy zmienic¢ nastepujgco (nowy tekst jest podkreslony, usuniety tekst jest
przekreslony): }

Metotreksat powinni przepisywacé wytgcznie lekarze, ktérzy majg_doswiadczenie w jego stosowaniu i

petng swiadomos¢ ryzyka zwigzanego z leczeniem metotreksatem.

e Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania doustnego z co najmniej
jednym wskazaniem wymagajgcym dawkowania raz na tydzien:

{Nalezy uwzglednié nastepujacy tekst:}

Lekarz przepisujgcy produkt powinien upewnic sie, ze pacjent lub jego opiekun bedzie w stanie
przestrzegaé schematu dawkowania raz na tydzien.

e Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania pozajelitowego z co
najmniej jednym wskazaniem wymagajgcym dawkowania raz na tydzier (np. choroby
reumatologiczne/dermatologiczne, choroba Lesniowskiego-Crohna):

{W tym punkcie nalezy dodal nastepujacy tekst:}

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania produktu <nazwa produktu> (metotreksat)

W leczeniu <wskazanie (wskazania) wymagajace dawkowania raz na tydzien, np. reumatoidalne
zapalenie stawdw, tuszczyca itp.> produkt <nazwa produktu> (metotreksat) nalezy stosowaé
wylacznie raz na tydzien. Btedy w dawkowaniu podczas stosowania produktu <nazwa produktu>
(metotreksat) moga spowodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym zgon. Nalezy bardzo uwaznie
przeczytac ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Oznakowanie opakowan
INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenie nalezy umiesci¢ w ramce na przodzie opakowania zewnetrznego w dobrze widocznym
miejscu, np. po nazwie produktu i substancji czynnej. Nalezy odpowiednio dobra¢ wielkos¢ czcionki.
Tresc ostrzezenia i ramka powinny by¢ czerwone na biatym tle i wyraznie odréznial sie od reszty
opakowania. Ostrzezenie powinno miec¢ nastepujgcg tresc:

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania doustnego wytacznie ze wskazaniami
wymagajgcymi dawkowania raz na tydzien:

{Na opakowaniu zewnetrznym nalezy zamies$ci¢ nastepujacy tekst}

L1

Przyjmowac wytacznie raz na tydzien

W ot et et e e s (podac¢ petng nazwe dnia tygodnia, w ktédrym nalezy przyjmowac
produkt).

L]

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania doustnego z co najmniej jednym
wskazaniem wymagajacym dawkowania raz na tydzien:

[-1

Do leczenia [wskazanie*].
Przyjmowac wytacznie raz na tydzien

W ottt (podac petng nazwe dnia tygodnia, w ktérym nalezy przyjmowac
produkt).

* W stosownych przypadkach podmioty odpowiedzialne powinny podac [wskazanie] w formie
pogrupowanych nazw jednostek chorobowych, np. zapalenie okreznicy, zapalenie stawéw, fuszczyca.

L1

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania pozajelitowego wytgcznie ze
wskazaniami wymagajgcymi dawkowania raz na tydzien:

[-1

Stosowac wyltacznie raz na tydzien

W ettt ettt ettt ettt e ettt e ettt nenaennenn (poda¢ petng nazwe dnia tygodnia, w ktérym nalezy stosowac
produkt).

[-1

e Produkty lecznicze zawierajace metotreksat do podawania pozajelitowego z co najmniej
jednym wskazaniem wymagajacym dawkowania raz na tydzien i wskazaniem onkologicznym:

L]
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Do leczenia [wskazanie*]
Stosowac wyltacznie raz na tydzien

W oottt (podacd petng nazwe dnia tygodnia, w ktérym nalezy stosowacd
produkt).

* W stosownych przypadkach podmioty odpowiedzialne powinny podac¢ [wskazanie] w formie
pogrupowanych nazw jednostek chorobowych, np. zapalenie okreznicy, zapalenie stawoéw, tuszczyca.

[-1

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH
7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

{Na opakowaniach posrednich produktéw leczniczych do podawania pozajelitowego nalezy w dobrze
widocznym miejscu zamiesci¢ ostrzezenie, np. czerwong czcionkg. Ostrzezenie powinno miec
nastepujaca tresé: }

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat wytgcznie ze wskazaniami wymagajgcymi
dawkowania raz na tydzien:

Stosowac wytacznie raz na tydzien.

e Produkty lecznicze zawierajace metotreksat z co najmniej jednym wskazaniem wymagajgcym
dawkowania raz na tydzien:

W leczeniu [wskazanie*] stosowac wytacznie raz na tydzien.

* W stosownych przypadkach podmioty odpowiedzialne powinny podacé [wskazanie] w formie
pogrupowanych nazw jednostek chorobowych, np. zapalenie okreznicy, zapalenie stawdw, tuszczyca.

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

{Na opakowaniach bezposrednich produktéw leczniczych do podawania doustnego nalezy zamiescic¢
ostrzezenie, np. czerwong czcionkg. Na blistrach ostrzezenie nalezy wydrukowac wielokrotnie w
jednym lub kilku rzedach (np. na opakowaniach wielojezycznych) w zaleznosci od czytelnosci. Na
innych opakowaniach bezposrednich nalezy zamiescic¢ ostrzezenie w dobrze widocznym miejscu tylko
raz.}

{Na opakowaniach bezposrednich produktéw leczniczych do podawania pozajelitowego (roztwér do
wstrzykiwan w amputkostrzykawce lub wstrzykiwaczu), jesli sie zmiesci, ostrzezenie nalezy zamiescic¢
raz w dobrze widocznym miejscu}

e Wszystkie produkty lecznicze zawierajagce metotreksat wytgcznie ze wskazaniami
wymagajgcymi dawkowania raz na tydzien:

{Ostrzezenie powinno mie¢ nastepujacq tresc:}

Przyjmowacé/Stosowac [w zaleznosci od produktu] wytacznie raz na tydzien.
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o Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat z co najmniej jednym wskazaniem
wymagajacym dawkowania raz na tydzien:

{Ostrzezenie powinno mie¢ nastepujacq tresc:}
W leczeniu [wskazanie*] przyjmowad/stosowac [w zaleznosci od produktu] wytgcznie raz na tydzien.

* W stosownych przypadkach podmioty odpowiedzialne powinny podac [wskazanie] w formie
pogrupowanych nazw jednostek chorobowych, np. zapalenie okreznicy, zapalenie stawéw, tuszczyca.
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Tekst na karcie ostrzegawczej dla pacjenta

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania doustnego z co najmniej jednym

wskazaniem wymagajgcym dawkowania raz na tydzien:

{W tym punkcie nalezy dodac nastepujacy tekst:}

KARTA OSTRZEGAWCZA PRZEZNACZONA JEST WYLACZNIE DLA PACIJENTOW, KTORZY
STOSUJA LEK ZAWIERAJACY METOTREKSAT W LECZENIU <WSKAZANIA PODANE PRZEZ
PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE W FORMIE POGRUPOWANYCH NAZW JEDNOSTEK
CHOROBOWYCH, NP. ZAPALENIE OKREZNICY, ZAPALENIE STAWOW, LUSZCZYCA, WG
WSKAZAN OKRESLONYCH W ULOTCE DLA PACJENTA>.

JESLI METOTREKSAT JEST STOSOWANY W JEDNYM Z POWYZSZYCH WSKAZAN, NALEZY GO
PRZYIMOWAC WYLACZNIE RAZ W TYGODNIU.

Whpisac¢ petng nazwe dnia tygodnia, w ktérym nalezy przyjmowac lek:

Nie przyjmowac wiekszej dawki niz dawka przepisana.

Przedawkowanie moze spowodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym zgon. Do objawow
przedawkowania nalezg, miedzy innymi, bol gardta, gorgczka, owrzodzenie jamy ustnej, biegunka,
wymioty, wysypki skérne, krwawienie i nietypowe ostabienie. W przypadku podejrzenia, ze przyjeta
zostata dawka wieksza niz przepisana, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej.

Te karte nalezy zawsze pokazywac pracownikom stuzby zdrowia, ktorzy nie wiedzg, wedtug jakiego
schematu pacjent jest leczony metotreksatem (np. przy przyjeciu do szpitala, zmianie opieki), aby
poinformowac ich o dawkowaniu raz na tydzien.

Dalsze informacje znajduja sie w dotaczonej do opakowania ulotce dla pacjenta.

Ulotka dla pacjenta

o  Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce metotreksat z co najmniej jednym wskazaniem

wymagajgcym dawkowania raz na tydzien (np. choroby reumatologiczne/dermatologiczne,
choroba Lesniowskiego-Crohna):

{Z ulotki dla pacjenta nalezy usunac wszelkie odniesienia dotyczgce podzielenia dawki we wskazaniach
wymagajacych dawkowania raz na tydzien}

e Produkty lecznicze zawierajgce metotreksat do podawania pozajelitowego z co najmniej
jednym wskazaniem wymagajgcym dawkowania raz na tydzien (np. choroby
reumatologiczne/dermatologiczne, choroba Lesniowskiego-Crohna):

Punkt 3: Jak stosowa¢ <nazwa produktu>

{W tym punkcie nalezy doda¢ w ramce ostrzezenie o nastepujacej tresci: }
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Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku <nazwa produktu> (metotreksat):

W leczeniu <wskazanie (wskazania) wymagajace dawkowania raz na tydzien, np. reumatoidalne
zapalenie stawdw, tuszczyca itp.> lek <nazwa produktu> nalezy stosowa¢ wylacznie raz na tydzien.
[Zastosowanie] wiekszej ilosci leku <nazwa produktu> (metotreksat) moze zakonczy¢ sie zgonem.
Nalezy bardzo uwaznie przeczytac punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowacd
sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku.
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