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Taman ohjeen tarkoituksena on taydentaa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (Fimea) méarayksessa 1/2010 "Laékevalmisteen myynti-
paallysmerkinnat ja pakkausseloste” esitettyja ladkevalmisteen myyntipaal-
lysmerkinttja ja pakkausselostetta koskevia sitovia vaatimuksia. Ohjetta tu-
lisi lukea rinnan kyseisen maarayksen kanssa.

Perustelluista syista voidaan taméan ohjeen suosituksista
valmistekohtaisesti poiketa. Tilanteissa, joissa merkinndille varattu tila
pakkauksessa on rajallinen, myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa
kannustetaan etsiméaan vaihtoehtoisia ratkaisuja, joilla potilaan tai
ladkkeen kayttajan kannalta tarkean informaation sisallyttaminen
la&kevalmisteen pakkaukseen varmistetaan.

Mikali kyseesséa olevalla myyntilupahakemuksella tavoitellaan yhteispoh-
joismaista pakkausta, suositellaan, etta siitd on maininta hakemuksen saa-
tekirjeessa.

Tassa ohjeessa sovelletaan Fimean maarayksessa 1/2010 ilmoitettuja
maaritelmia.

Liséksi tassa ohjeessa tarkoitetaan:

blue box tekstilla pakkausselostetta ja myyntipaallysmerkintdja koskevia
kansallisia erityisvaatimuksia. Blue box tekstit on julkaistu hakijoiden op-

paassa (Notice to Applicants Vol. 2A kappale 7):
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm

3. Myyntipaallysmerkinnéat

3.1 Teksti

Laakevalmisteen oikean toimittamisen ja kayton kannalta tarkeimmat tiedot
merkitd&n selvalla kirjasintyypilla ja riittavan isolla kirjasinkoolla nakyvalle
paikalle pakkauksessa. Tama koskee erityisesti ladkevalmisteen nimea,
vahvuutta, ladkemuotoa, vaikuttavaa ainetta, kayttéohjeita seka
mahdollisia sailytysohjeita ja varoituksia. Muut tiedot kuten koostumus ja
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa koskevat tiedot voidaan merkita
pienemmalla kirjasinkoolla. Ladkepakkauksessa tulisi olla riittava tila
apteekin ohjelippua varten.



Fimea

3.2 Kuvat ja varit

4 (12)

Pieniksi sisdpakkauksiksi, joihin hyvaksytddn suppeammat merkinnat, kat-
sotaan tilavuudeltaan enintddn 10 ml:n pakkaukset. Erityistapauksissa, ku-
ten yhteispohjoismaisissa pakkauksissa suppeammat merkinnét voidaan
hyvaksya myds taté suurempiin sisdpakkauksiin. Erityistd huomiota tulee
kiinnitta& tekstin luettavuuteen.

Paras kirjasintyyppi on selked, yksinkertainen ja paateviivaton. Minimi font-
tikoko on 7 pistetta (tai pienen x:n korkeus vahintaan 1,4 mm). Korostus-
keinoista suositeltavimpia ovat lihavointi ja fonttikoon suurentaminen. Kur-
sivointia ja sanojen tai kirjainten harventamista tai alleviivaamista ei suosi-
tella. Tekstin selkeytta lisda sen hyva kontrasti suhteessa taustaansa. Suo-
siteltavia ovat musta, tummanvihrea tai tummansininen teksti valkoisella tai
vaalealla taustalla.

Etiketti kiinnitetaan ladkevalmisteen pakkaukseen pysyvasti siten, etta sen
alkuperaisyys voidaan varmistaa. Etiketin osittainen korjaaminen esim. pai-
naen tai tarroittamalla ei ole hyvaksyttavaa.

Jos ladkevalmisteen hinnan, kayttdtarkoituksen tai muun syyn vuoksi on
olemassa lagkevaarennoksen riski, tulisi téllaisten valmisteiden laakepak-
kauksiin liittdd vaarentamista vaikeuttavia ja ladkevalmisteen alkuperan
varmistavia tunnisteita. Tunnisteet tulisi suunnitella siten, etta ne eivat hait-
taa tai estd ladkevalmisteen tarkistamista tai esim. ohjeisiin tutustumista.

Laékepakkaukseen voidaan liittdéa tunnistamistarkoituksessa kuva laake-
valmisteesta. Kuvan tulisi vastata (koko, muoto, vari, painatukset)
pakkauk-sessa olevaa ladkevalmistetta ja valmisteyhteenvedon kuvausta.

Laékepakkauksessa kaytettavien varien ja muotoilujen ensisijaisena tarkoi-
tuksena on selventdé ja korostaa pakkaukseen liitettavaa tarkeda
informaatiota. Vareilla ja muotoiluilla on myés mahdollista helpottaa
ladkepakkauksen tunnistettavuutta tai vaikeuttaa sen vaarentamista.

Laakepakkaukseen liitettavien kuvien tulisi olla tarkoituksenmukaisia, sove-
liaita ja liittya ladkevalmisteen kliiniseen kayttdon. Kuvat tai kuvamerkit
(pik-togrammit) eivét korvaa pakkauksessa vaadittavaa pakollista tietoa.
Kuvamerkkiin liittyva selite ilmoitetaan kuvamerkin yhteydessa tai tilan
puutteessa pakkausselosteessa.

Ladkepakkauksen varit, muotoilu ja kuvat eivat saisi kannustaa laakeval-
misteen vaaraan kayttoon tai lisata pakkauksen houkuttelevuutta erityisesti
lapsille. Ladkepakkauksen tulisi turvallisuuden vuoksi olla selkeasti erotet-
tavissa elintarvikkeista ja erityisesti makeisista.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan kayttdessa ladkepakkauksissaan yh-
tendista yritysmuotoilua tulisi eri ladkevalmisteiden ja vahvuuksien pakka-
usten erotettavuus varmistaa. Keinoina pakkausten erotettavuudessa voi-
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daan kayttdd mm. taustan ja tekstin vareja, tekstinasettelua, laatikointia ja
graafisia kuvioita.

Saman laékevalmisteen eri vahvuudet tulisi erottaa kayttaen vareja tai
esim. vareihin perustuvia palkkeja. Voimakkaat varit antavat signaalin voi-
makkaammasta ladkevalmisteesta, kun taas hennot varit viittaavat heikom-
paan vahvuuteen.

Lisattaessa valmisteperheeseen uusi ladkevalmiste, tulisi sen erottuminen
aikaisemmista ladkevalmisteista varmistaa. Tama voi edellyttaa koko tuo-
teperheen pakkausten uudelleensuunnittelua.

Laakevalmisteen nimen tarkoituksena on laékevalmisteen tunnistaminen ja
erottaminen muista kaupan olevista ladkevalmisteista. Ladkevalmisteen
nimi voi olla ns. keksitty nimi, jolloin nimen tulee olla selkeasti erotettavissa
niin puheessa (puhelin) kuin kirjoituksessa (kasinkirjoitus). Paasaantoisesti
erotettavuus edellyttaa vahintaan kolmen kirjaimen eroa toiseen keksittyyn
nimeen. Erotettavuutta arvioitaessa voidaan ottaa huomioon myos laake-
valmisteen vahvuus ja ladkemuoto. Ladkevalmisteen nimen ollessa ns.
geneerinen nimi tulisi erotettavuus varmistaa edellisen tavoin geneeriseen
nimeen liitettdvan valmistajan tai myyntiluvanhaltijan nimen osalta.

Elainladkevalmisteen nimeen tai nimen yhteyteen suositellaan liitettavaksi
lyhenne "vet".

Laakevalmisteen keksitty nimi ei saa olla markkinoiva tai harhaanjohtava.
Keksityn nimen ei tulisi viitata harhaanjohtavasti ladkevalmisteen kayttttar-
koitukseen tai tehoon. Nimen tulisi poiketa selkeasti kansanvalisesti hyvak-
sytysta INN-nimesta. Jos on syyta epdilla, etta ladkevalmisteen nimi voi ai-
heuttaa sekaannusta, nimen erotettavuus ja nimeen liittyvat mielleyhtymat
tulisi varmistaa terveydenhuoltohenkilostolla ja potilailla tehdyin kayttajatut-
kimuksin.

Laakevalmisteen nimi ja vahvuus tulisi kirjoittaa kayttden samaa tekstityyp-
pia mahdollisuuksien mukaan vahintaan ulkopakkauksen kolmelle sivulle
(mukaan lukien toinen avattava paatypaneeli). Pakkauksen etupaneelista
tulee olla luettavissa ladkevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto.

3.4 Laakevalmisteen vahvuus

Laakevalmisteen sisaltdessa useita vaikuttavia aineita voidaan vahvuudet
ilmoittaa nimen yhteydessé esim. seuraavasti: 25 mg / 10 mg /5 mg. Vai-
kuttavat aineet tulisi ilmoittaa talléin nimen alla samassa jarjestyksessa.

Vaikuttavan aineen maara ilmoitetaan yleensa milligrammoina (mg). Jos
vaikuttavan aineen maaréa on gramma tai enemman, se ilmoitetaan gram-
moina (g), ja jos maara alittaa 0,1 mg, se ilmoitetaan mikrogrammoina
(mikrog). Saman tuoteperheen laékevalmisteen eri vahvuudet ilmoitetaan
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kui-tenkin aina samaa yksikkoa kayttaen. Tarvittaessa voidaan kayttaa
muita yleisesti hyvaksyttyja kansainvalisid vaikuttavan aineen maaran
iimoittamisessa kaytettavia merkintdja kuten esim. millimooli (mmol) ja
kansainvalinen yksikko (1U).

Radioaktiivisen ladkevalmisteen radioaktiivisuus ilmoitetaan Becquerel-
yksikkdind (KBg, MBq tai GBq).

Annoksiksi jaetun ladkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan annosta kohti. Ta-
ma koskee myos ladkevalmisteita, jotka siséaltavat pakkaukseen kiinteasti
kuuluvan annostelijan.

Annostelemattoman nestemadisen laékevalmisteen vahvuus ilmoitetaan
vaikuttavan aineen maarana millilitraa (ml) kohti. Annostelemattoman
kiinte&n tai puolikiintedn ladkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan grammaa
kohti.

Parenteraalisesti annosteltavan ladkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan vai-
kuttavan aineen nimellisméaarana pakkausta kohti, mikali valmiste on
tarkoitettu annosteltavaksi kerralla yhtend annoksena. Kun kyse on
nestemaisesta valmisteesta, pakkaukseen merkitaédn myos vaikuttavan
aineen pitoisuus millilitraa kohti seka kokonaistilavuus tai vaikuttavan
aineen maara kokonaistilavuutta kohti.

Tippoina annosteltavien suun kautta annettaviksi tarkoitettujen nestemais-
ten ladkevalmisteiden osalta ilmoitetaan my®s vaikuttavien aineiden
maaréat tippaa kohti seka tippojen lukumaara millilitraa kohti.

Luettelo englannin-, suomen- ja ruotsinkielisista ladkemuotonimista on jul-
kaistu Fimean verkkosivuilla (www.fimea.fi). Standard terms -luetteloa voi

tilata osoitteesta: Council of Europe, European Directorate for the Quality

of Medicines, Publications, BP 907, F-67029 Strasbourg Cedex 1, France;
fax +33 3 88 41 27 71; E-mail: Publications@pheur.org.

Pakkauskoon yhteydessa voidaan ladkemuoto ilmoittaa kayttaen hyvaksyt-
tyja lyhenteita (esim. tabl., kaps.). Lyhenteitd voidaan kayttaa mydos lapi-
painopakkaustyyppisissé pakkauksissa.

Vaikuttavan aineen nimi tulisi merkita [a&kevalmisteen nimen ja vahvuuden
alapuolelle kayttden pienempaa tekstikokoa ja pienté alkukirjainta erotuk-
sena laakevalmisteen nimesta. Vaikuttavan aineen nimen tulisi vastata laa-
kevalmisteen vahvuutta. Jos vahvuus vastaa vaikuttavan aineen
emasmuotoa, vaikuttava aine merkitddn emaksena, jos vahvuus vastaa
suolamuotoa vaikuttava aine merkitdan suolana.
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Mahdollisuuksien mukaan vaikuttavan aineen ja ladkevalmisteen nimet tuli-
si erottaa myds vareilla. Vaikuttavan aineen nimen sisaltyessa
la&kevalmisteen nimeen sen toisto alapuolella ei ole tarpeen.

Tilan sdastamiseksi voidaan pienissé parenteraalivalmisteiden sisdpakka-
uksissa kayttaa yhteispohjoismaisesti hyvéksyttyja antoreittien lyhenteita:
i.m. (lihakseen), i.v. (laskimoon), s.c. (ihon alle).

Antotavalla ohjeistetaan ladkkeen oikeaa kayttéa esim. "Ravistettava
ennen kayttoa / Skakas fore anvandning” tai "Niella&n kokonaisena /
Svdljes hela”.

Nestemaisten laakevalmisteiden pakkauskoko ilmoitetaan millilitroina, an-
nostelemattomien kiinteiden ja puolikiinteiden laékevalmisteiden grammoi-
na ja annosteltujen ladkevalmisteiden annosten lukumaaréna (esim. tablet-
tien lukumaara).

Ampulleissa ja injektiopulloissa kaytettya ylimaaraa ei merkita.

Vari- ja sdilytysaineiden osalta voidaan kayttaa yleisesti tunnettua E-
koodia. Ladkepakkauksen myyntipaallysmerkint6ihin ei sisallyteta mainin-
taa apuaineista, joita ladkevalmiste ei sisalla.

3.10 Eranumero ja viimeinen kayttopaivamaara

Eranumeron merkitsemisessa suositellaan kaytettavaksi merkintad "Era /
Sats”. Vaihtoehtoisesti era voidaan ilmoittaa kansainvaliselld merkinnalla
"Lot” tai "Batch”. Laékevalmisteen viimeinen kayttopaivamaara suositellaan
ilmoitettavaksi merkinnalla "Kayt. viim. / Utg. dat.” ("Anv. senast”).
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd vastaavaa kansainvalista merkintaa
"EXp”.

Ladkevalmisteen erdnumero ja viimeinen kayttopaivamaara tulisi sijoittaa
lahekkain ja ulkopakkauksessa mieluimmin avattavaan paatypaneeliin.
Er&numero ja viimeinen kayttopaivamaara ilmoitetaan selkeasti; musteella
tehty&d merkintaa pidetaén suositeltavampana kuin painokuviota.
Ladkevalmisteen sisa- ja ulkopakkaukseen liitettavan eranumeron tulisi olla
sama tai perustua paasaantoisesti samaan numero- tai kirjainsarjaan.
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Ohjeet avatun pakkauksen rajoitetusta kayttdajasta tulisi sijoittaa sailytys-
olosuhteiden yhteyteen. Jos ld&kevalmiste on tarkoitettu saatettavaksi
kayttokuntoon apteekissa ja tahan liittyy rajoituksia kayttdajan suhteen
tulisi pakkaukseen liittaa selkeat merkinnét asiasta.

Sailytysmerkinnat perustuvat hyvéksyttyihin sailyvyystutkimustuloksiin. Yk-
sityiskohtaiset sailytysohjeet on esitetty Euroopan laékeviraston (EMA) laa-
kevalmistekomitean (CHMP) ohjeessa "Note for Guidance on Declaration
of Storage Conditions”. EMAnN verkkosivuilla on julkaistu CHMP:n hyvak-
symiin malleihin (QRD templates) liittyva liite 11l (Appendix Ill), jossa séily-
tysohjeet on esitetty kaikilla jasenvaltioiden kielilla:
(http://www.ema.europa.eu/htms/human/raguidelines/productinformation. ht
m)

3.12 Muut laékkeen oikean kayton kannalta tarpeelliset tiedot

Liikenteessa haitallisten laakevalmisteiden pakkauksiin merkittdva punai-
nen varoituskolmio sijoitetaan valkoiselle pohjalle punainen karki ylospain.
Kolmion sivut ovat 10 mm pitkat ja kehykset 2 mm leveat.
Varoituskolmiota voidaan taydentédéd seuraavalla tekstilla: "Voi haitata
suorituskykya liikenteessa / Kan nedsatta reaktionsformagan i trafik".
Ohijeistus on Idydettavissa myods Euroopan komission kotisivuilta:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudrale
x/vol-2/index_en.htm

3.13 Pohjoismainen tuotenumero, viivakoodi sekd muut vastaavat tunnisteet

Pohjoismainen tuotenumero (Vnr xx xx xx) sijoitetaan laakevalmisteen pak-
kaukseen ladkevalmisteen nimen ja pakkauskoon kanssa samalle sivulle
selkeasti havaittavaan paikkaan. Suositeltava paikka on pakkauksen etu-
paneelin ylakulma.

Pakkaukseen liitettavaa viivakoodia tai muuta vastaavaa tunnistetta voi-
daan kayttaa varmistamaan oikean la&kevalmisteen toimittaminen aptee-
kissa seka varastonvalvonnan tarpeisiin. Viivakoodi tai muu vastaava tun-
niste tulisi sijoittaa siten, etté pakkaukseen liitettdva apteekin ohjelippu ei
peita sita.

3.14 Viittaus pakkausselosteeseen

Ulkopakkaukseen tulee merkité viittaus pakkauksen sisaltdmaan pakkaus-
selosteeseen: "Lue pakkausseloste ennen kéayttod / Las bipacksedeln fore
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anvandning” tai vaihtoehtoisesti merkita viittaus pakkausselosteen sisalta-
miin erityisiin lisatietoihin: " Lue lisétietoja pakkausselosteesta / Se bipack-
sedeln for ytterligare information”.

3.15 Tila apteekin ohjelipulle

Ladkepakkauksessa tulisi olla riittéva tila apteekin ohjelipulle. Apteekin oh-
jelipulle varattuun tilaan ei tulisi sijoittaa mitdan maarayksen mukaisia
oleellisia tietoja. Ohjelipulle varattu tila tulisi mahdollisuuksien mukaan
merkitd selkeasti kayttaen aariviivoja tai sanallista maaritetta (esim.
"Apteekin ohje-lipulle / For apoteksetiketten”).

Jos ladkevalmiste on tarkoitettu sailytettéavaksi ulkopakkauksessaan (esim.
lapipainopakkaukset), tulisi ohjelipulle olla riittava tila ulkopakkauksessa.
Tablettipurkkeihin ja pieniin pakkauksiin (esim. silmétipat) suositellaan
ohjelipulle (vahintd&n sen liimapinnalle) varattavaksi tila sisdpakkauksesta.

3.16 Lapsiturvallinen pakkaus

Kaikki ladkevalmisteet on tarkoitettu sailytettavaksi poissa lasten ulottuvilta
ja nakyvilta.

Lapsiturvallista pakkausta suositellaan kaytettavaksi valmisteille, jotka ovat
pienina annoksina hengenvaarallisia leikki-ikaisille lapsille. Laakepakkauk-
sessa tai pakkausselosteessa tulee olla ohjeet pakkauksen turvalukituksen
avaamisesta.

3.17 Lapipainopakkaustyyppiset pakkaukset

Laakevalmisteen nimi ja vahvuus tulisi liittda jokaiseen lapipainokuoppaan,
mikali mahdollista. Pakkauksen suunnittelussa tulisi varmistaa, etta pakka-
uksen tiedot ovat luettavissa myds osittain kaytetyista pakkauksista. Tama
on mahdollista toteuttaa mm. toistuvalla, juoksevalla laadkevalmisteen ni-
mella lapipainopakkauksessa. Mikali kyseessa on yksittdispakattu (unit-
dose) lapipainopakkaus, tulisi kaikki tiedot merkita jokaisen annoksen koh-
dalle.

Laakevalmisteilla, joiden kayttdon liittyy virhekaytodn riski, tulisi kayttaa pak-
kaustyyppia ja materiaaleja, jotka mahdollistavat ladkevalmisteen kayton
seuraamisen ja siten vahentavat tahatonta lilkkakayttoa. Tablettipurkkien ja
muiden moniannospakkausten kayttoa nailla 1aédkevalmisteilla tulisi valttaa.
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Pakkausseloste tulisi laatia Euroopan komission ohjeen “A Guideline on
the Readability of the Label and Package Leaflet of Medicinal Products for
Human Use” mukaisesti. Apuaineita koskevia tietoja merkittdessa tulisi li-
saksi ottaa huomioon komission ohje “A Guideline on the Excipients in the
Label and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use”. Pak-
kausselosteeseen liitettéavien apuaineita koskevien varoitustekstien osalta
suositellaan EMA:n julkaisemia teksteja: (www.ema.europa.eu).

Sailytysohjeiden osalta tulisi ottaa huomioon CHMP:n ohje "Note for Gui-
dance on Declaration of Storage Conditions” seka CHMP:n hyvaksymiin
malleihin (QRD templates) liittyva liite Il (Appendix Il1) (kts. edella kohta
3.11).

4.1 Ihmisille tarkoitetun ladkevalmisteen pakkausseloste

Pakkausseloste suositellaan laadittavaksi kayttéaen ladkevalmistekomitean
(CHMP) hyvaksymaa mallia. Viimeisin versio mallista on julkaistu EMA:n
verkkosivuilla ((www.ema.europa.eu).

Pakkausselosteeseen voidaan liséta potilaan tai Iadkkeen kayttajan
kannalta oleellisia symboleja ja kuvia, jotka selventavét siina esitettyja
tietoja. Niita ei saa kuitenkaan kayttaa markkinointitarkoituksessa. lhmisille
tarkoitettujen ladkevalmisteiden pakkausselosteen ymmarrettavyys tulee
varmistaa kayttajatestein.

Yhteispohjoismaisiin pakkausselosteisiin voidaan lisata pakkausselostetta
koskevat Ruotsin nk. blue box tekstit myds suomenkielelld. Kéannékset ja
teksteihin liittyvat ohjeet 16ytyvat Fimean verkkosivuilta
(http://www.fimea.fi/).

4.2 Elainlaakevalmisteen pakkausseloste

Pakkausseloste suositellaan laadittavaksi kayttden EMA:n eldinlaékeval-
mistekomitean (CVMP) hyvaksymé&a mallia. Viimeisin versio mallista on jul-
kaistu EMA:n verkkosivuilla (www.ema.eu).
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5. Voimaantulo

Tama ohje tulee voimaan 30.10.2010.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Erikoistutkija Teija Laakso
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Laaketehtaat

Ladketukkukaupat

Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkilt
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio

Ty0- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerio
Kansanelakelaitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
Kuluttajavirasto

Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Elainladketeollisuus ry
Elintarviketurvallisuusvirasto
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Luontaistuotealan Keskusliitto ry
Luontaistuotealan Tukkukauppiaiden Liitto ry
Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto ry
Paivittaistavarakauppa ry

Suomen Homeopaatit ry

Antroposofisen Ladketieteen Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, eléinlaaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, l&déketieteellinen tiedekunta
Itd&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, |Adketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta

Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

Kuopion yliopiston apteekki

Nakévammaisten Keskusliitto ry
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