PHARMACA

ﬁ Merkittavat muutokset ladkevalmisteiden PF-selosteissa

2.5.2024

PF-selosteiden merkittdvat muutokset viimeisen 6 kuukauden ajalta. Merkittdvat muutokset péivitetadn tdhan dokumenttiin

kuukausittain 1. arkipdiva.

Otamme mielelldmme vastaan kehitysideoita ja palautetta muutostietojen esittamisestd. Palautetta voit lahettad

osoitteeseen pf@pharmaca.fi.

esitaytetty ruisku 0,5 mmol/m|

Valmiste Muuttunut tietokentté Paivityspvm
ASPAVELI infuusioneste, liuos 1080 mg Kestoaika 19.4.2024
XIGDUO tabletti, kalvopaallysteinen 5/850 mg, 5/1000 mg Varoitukset ja kéyttoon liittyvat 16.4.2024
varotoimet
CELLCEPT jauhe oraalisuspensiota varten 1 g/5 ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 15.4.2024
CELLCEPT kapseli, kova 250 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 15.4.2024
CELLCEPT kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 15.4.2024
liuos 500 mg
CELLCEPT tabletti, kalvopéallysteinen 500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 15.4.2024
GAVRETO kapseli, kova 100 mg Annostus ja antotapa 12.4.2024
CIBINQO tabletti, kalvop&allysteinen 50 mg, 100 mg, 200 mg Kayttdaiheet 11.4.2024
BACIBACT puuteri 250 1U/g+5 mg/g Kestoaika 8.4.2024
METOPROLOL ORION depottabletti 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg, Annostus ja antotapa 8.4.2024
190 mg
METOPROLOL ORION depottabletti 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg, Vasta-aiheet 8.4.2024
190 mg
NUTRISON jauhe, letku-/tdydennysravintovalmiste Saéilytys 8.4.2024
OLANZAPIN ORION tabletti 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg Kestoaika 8.4.2024
V-PEN 1500 tabletti, kalvopaallysteinen 1500000 IU, Annostus ja antotapa 8.4.2024
V-PEN MEGA tabletti, kalvopéallysteinen 1000000 1U
V-PEN rakeet oraaliliuosta varten 50 mg/ml Annostus ja antotapa 8.4.2024
GAVRETO kapseli, kova 100 mg Annostus ja antotapa 4.4.2024
LOSARTAN KRKA tabletti, kalvopéallysteinen 12,5 mg, 50 mg, Yhteisvaikutukset muiden 3.4.2024
100 mg ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset
ROACTEMRA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 20 mg/ml| Kestoaika 3.4.2024
ROACTEMRA injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 162 mg Kestoaika 3.4.2024
ROACTEMRA injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku 162 mg Kestoaika 3.4.2024
XONVEA enterotabletti 10/10 mg Kéyttoaiheet 26.3.2024
KOMBOGLYZE tabletti, kalvopaallysteinen 2,5/1000 mg Varoitukset ja kéyttoén liittyvat 25.3.2024
varotoimet
TALVEY injektioneste, liuos 2 mg/ml, 40 mg/ml Kestoaika 22.3.2024
APEXXNAR (uusi kauppanimi Prevenar 20) injektioneste, suspensio, | Kéayttéaiheet 20.3.2024
esitaytetty ruisku
APEXXNAR (uusi kauppanimi Prevenar 20) injektioneste, suspensio, | Varoitukset ja kayttoon liittyvét 20.3.2024
esitaytetty ruisku varotoimet
RAVICT! oraalineste 1,1 g/ml Kestoaika 12.3.2024
CIPROFLOXACIN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 250 mg, Annostus ja antotapa 8.3.2024
500 mg, 750 mg
CLARISCAN injektioneste, liuos 0,5 mmol/ml, injektioneste, liuos, Annostus ja antotapa 8.3.2024
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CLARISCAN injektioneste, liuos 0,5 mmol/ml, injektioneste, liuos, Kestoaika 8.3.2024
esitaytetty ruisku 0,5 mmol/m|
FLUCONAZOL ORION kapseli, kova 50 mg, 100 mg, 150 mg Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 8.3.2024
RETSEVMO kapseli, kova 40 mg, 80 mg Kayttdaiheet 8.3.2024
ZECLAR 0D sé&adellysti vapauttava tabletti 500 mg Vasta-aiheet 8.3.2024
ZECLAR rakeet oraalisuspensiota varten 50 mg/ml Vasta-aiheet 8.3.2024
ZECLAR tabletti, kalvopaallysteinen 250 mg, 500 mg Vasta-aiheet 8.3.2024
ALPROX tabletti 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg misteen kuvaus 7.3.2024
ROPINIROL ORION depottabletti 2 mg, 4 mg, 8 mg Kestoaika 6.3.2024
TRILEPTAL oraalisuspensio 60 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 1.3.2024
TRILEPTAL tabletti, kalvopaallysteinen 150 mg, 300 mg, 600 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 1.3.2024
FLAGYL COMP ematinpuikko 500 mg/200 000 IU Kestoaika 28.2.2024
FEBUXOSTAT KRKA tabletti, kalvop&éllysteinen 120 mg Kestoaika 26.2.2024
FEBUXOSTAT KRKA tabletti, kalvopéallysteinen 80 mg Kestoaika 26.2.2024
AMELUZ geeli 78 mg/g Annostus ja antotapa 22.2.2024
EXFORGE HCT tabletti, kalvopaallysteinen 5/160/12,5 mg, Yhteisvaikutukset muiden 19.2.2024
10/160/12,5 mg, 10/320/25 mg ladkevalmisteiden kanssa sek& muut

yhteisvaikutukset
EXFORGE tabletti, kalvopaallysteinen 5/80 mg, 5/160 mg, 10/160 mg | Yhteisvaikutukset muiden 19.2.2024

ladkevalmisteiden kanssa sek& muut

yhteisvaikutukset
OVESTIN tabletti 1 mg, 2 mg Varoitukset ja kéyttoon liittyvat 19.2.2024

varotoimet
AREXVY injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten Kestoaika 13.2.2024
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION tabletti Kestoaika 12.2.2024
40/12,5 mg
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION tabletti Kestoaika 12.2.2024
80/12,5 mg
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION tabletti 80/25 mg | Kestoaika 12.2.2024
JODIX tabletti 130 mg Annostus ja antotapa 9.2.2024
CRESTOR tabletti, kalvopaallysteinen 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Yhteisvaikutukset muiden 5.2.2024

ladkevalmisteiden kanssa sek& muut

yhteisvaikutukset
DEFITELIO infuusiokonsentraatti, liuosta varten 80 mg/ml Sailytys 5.2.2024
HYQVIA infuusioneste, liuos 100 mg/ml Kayttdaiheet 5.2.2024
ZINPLAVA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 25 mg/ml Kéyttoaiheet 5.2.2024
SOMATULINE AUTOGEL injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku 60 mg, | Annostus ja antotapa 2.2.2024
90 mg, 120 mg
ERELZI injektioneste, liuos, esitdytetty kyn& 50 mg, injektioneste, Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 29.1.2024
liuos, esitaytetty ruisku 50 mg
PANADOL oraalisuspensio 24 mg/ml Kestoaika 29.1.2024
ZIAGEN oraaliliuos 20 mg/ml Sailytys 29.1.2024
ATOMOXETIN ORION kapseli, kova 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, Kestoaika 26.1.2024
60 mg, 80 mg, 100 mg
SUKOLIN injektio-finfuusioneste, liuos 50 mg/ml Kestoaika 26.1.2024
SUKOLIN injektio-/infuusioneste, liuos 50 mg/ml Sailytys 26.1.2024
VUMERITY enterokapseli, kova 231 mg Kestoaika 23.1.2024
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kalvopééllysteinen 100/25mg

ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset
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Valmiste Muuttunut tietokentté Paivityspvm
DYNASTAT injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 40 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 22.1.2024
KALYDECO tabletti, kalvop&aallysteinen 75 mg, 150 mg Varoitukset ja kéyttoon liittyvat 22.1.2024

varotoimet
SYMKEVI tabletti, kalvopaallysteinen 100/150 mg Varoitukset ja kéyttodn liittyvat 22.1.2024

varotoimet
TALZENNA kapseli, kova 0,25 mg, 1 mg Kéyttoaiheet 16.1.2024
GABRION kapseli, kova 300 mg, 400 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 10.1.2024
GABRION tabletti, kalvopaallysteinen 600 mg, 800 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 10.1.2024
LUGESTERON ematinpuikko, kapseli, pehme& 300 mg Varoitukset ja kéyttoon liittyvat 10.1.2024

varotoimet
PICORION tabletti 5 mg Kestoaika 10.1.2024
COLUMVI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 2,5 mg, 10 mg Kestoaika 9.1.2024
PRADAXA kapseli, kova 110 mg Kayttdaiheet 9.1.2024
PRADAXA kapseli, kova 150 mg Kayttdaiheet 9.1.2024
PRADAXA kapseli, kova 75 mg Kayttdaiheet 9.1.2024
PRADAXA rakeet, paallystetty 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, | Kayttdaiheet 9.1.2024
150 m
ENHE?RTU kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos | Kéyttéaiheet 8.1.2024
100 m
BICALgUTAMID ORION tabletti, kalvopaallysteinen 150 mg Annostus ja antotapa 2.1.2024
BICALUTAMID ORION tabletti, kalvopaallysteinen 150 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2024
BICALUTAMID ORION tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg Annostus ja antotapa 2.1.2024
BICALUTAMID ORION tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2024
CLOPIDOGREL ORION tabletti, kalvopééllysteinen 75 mg Annostus ja antotapa 2.1.2024
CLOPIDOGREL ORION tabletti, kalvop&éllysteinen 75 mg Kayttdaiheet 2.1.2024
COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 injektioneste, dispersio Kestoaika 2.1.2024
10 mikrog/annos
JARDIANCE tabletti, kalvopaallysteinen 10 mg, 25 mg Annostus ja antotapa 27.12.2023
JARDIANCE tabletti, kalvopaallysteinen 10 mg, 25 mg Kayttdaiheet 27.12.2023
JEMPERLI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 500 mg Kayttdaiheet 27.12.2023
KEYTRUDA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 25 mg/ml Kayttdaiheet 19.12.2023
VOLTAREN EMULGEL geeli 11,6 mg/g Sailytys 19.12.2023
BRUKINSA kapseli, kova 80 mg Kayttdaiheet 15.12.2023
ZOLGENSMA infuusioneste, liuos 2 x 10exp13 vektorigenomia/ml Kestoaika 12.12.2023
ATORVASTATIN ORION tabletti, kalvopééllysteinen 10 mg, 20 mg, Kestoaika 11.12.2023
40 mg, 80 mg
KEYTRUDA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 25 mg/ml Kayttdaiheet 1.12.2023
PRALUENT injektioneste, liuos, esitaytetty kyn& 75 mg, 150 mg Kayttdaiheet 1.12.2023
PAXLOVID tabletti, kalvopaallysteinen 150 mg + 100 mg Vasta-aiheet 29.11.2023
ATGAM infuusiokonsentraatti, liuosta varten 50 mg/ml Valmisteen kuvaus 28.11.2023
LENALIDOMIDE KRKA kapseli, kova 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, Annostus ja antotapa 28.11.2023
25m
IMFII?IZI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 50 mg/ml Kayttdaiheet 27.11.2023
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA tablett, Yhteisvaikutukset muiden 27.11.2023
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LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA tabletti, Yhteisvaikutukset muiden 27.11.2023
kalvopéaallysteinen 50/12,5 mg ladkevalmisteiden kanssa sek& muut
yhteisvaikutukset

PREVYMIS tabletti, kalvopadllysteinen 240 mg, 480 mg Kéyttoaiheet 27.11.2023
VFEND infuusiokuiva-aine, liuosta varten 200 mg Haittavaikutukset 27.11.2023
VFEND jauhe oraalisuspensiota varten 40 mg/ml Haittavaikutukset 27.11.2023
VFEND tabletti, kalvopéallysteinen 50 mg, 200 mg Haittavaikutukset 27.11.2023
CABOMETYX tabletti, kalvopaallysteinen 20 mg, 40 mg, 60 mg Haittavaikutukset 22.11.2023
BRINAVESS infuusiokonsentraatti, liuosta varten 20 mg/ml Annostus ja antotapa 20.11.2023
RYEQO tabletti, kalvopaallysteinen 40/1/0,5 mg Kayttdaiheet 20.11.2023
ZAVEDOS injektioneste, liuos 1 mg/m| Kestoaika 16.11.2023
QUTENZA laastari iholle 179 mg Annostus ja antotapa 13.11.2023
VENTOLINE sumutinliuos 1 mg/ml, 2 mg/ml Sailytys 10.11.2023
SOLU-MEDROL injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 40 mg Kestoaika 8.11.2023
XEVUDY infuusiokonsentraatti, liuosta varten 500 mg Kestoaika 7.11.2023
INJEXATE injektioneste, liuos, esitaytetty injektori 7,5 mg, 10 mg, Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 1.11.2023
12,5 mg, 15 mg, 17,5 mg, 20 mg, 22,5 mg, 25 mg, 27,5 mg, 30 mg

OLUMIANT tabletti, kalvop&éllysteinen 2 mg, 4 mg Kayttdaiheet 1.11.2023
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