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Mita laakepakkauksen merkinnat kertovat?

Anniina Ritvanen, Kalle Kosunen / Julkaistu 4.3.2020

Vnr000000

100 mg/ml

Laakepakkaus on tdynnad merkintojd, jotka sisaltavat tarkeaa tietoa ladkkeen kayttdjille ja

kasittelijoille. Osa merkinnoista saattaa kuitenkin vaikuttaa monimutkaiselta koodikielelta.

Tassa artikkelissa kerromme, kuinka ldadkepakkausta luetaan.

Ladkepakkausmerkinndistd sovitaan viranomaisten (Suomessa Fimea) ja lddkkeen myyntiluvan haltijan kesken myyntilupaprosessin
aikana. Kaikki merkinnit pohjautuvat EU:ssa yhteisesti sovittuun templaattiin. Siksi kaikista lddkepakkauksista 10ytyvit samat térkedt

tiedot, vaikka pakkaukset saattavat olla kovin eri ndkdisid.
Tarkastellaan ensin itsehoitoldakkeen pakkausta (kuva 1).

Kuva 1. Itsehoitolddkkeen pakkaus.
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1 tabl: laakeaine 5
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Kipuun ja kuumeeseen.

15 tabl.

1 tabletti 3 kertaa
paivassa kipuun
ja kuumeeseen.
Ei alle 12-
vuotiaille.

Itsehoitolidike.
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Reseptiladkkeen pakkausmerkinnét (kuvassa 2) poikkeavat osin itsehoitolaéikkeen merkinndisté. Esimerkiksi kédyttoaihetta tai annostusta ei

yleensi lue reseptilddkkeen pakkauksessa, vaan ne merkitddn ladkarin ohjeen mukaisesti ohjelappuun, joka kiinnitetddn pakkaukseen

apteekissa.

Kuva 2. Reseptiladakkeen pakkaus.

Silmddnx 2mg/ml

silmitipat, liuos

dgondroppar, lésning
laékeaine

? -
PC: 1234567890
SN: 1234567890
LOT: 12345
EXP:01-2025

Vnr 00 00 00

Silmddnx 2mg/ml

silmitipat, liuos
dgondroppar, lésning
ladkeaine

Katso annosteluohjeet: Sailyta alle 25 °C.

Pida pullo
ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Kayta 30 vuorokauden
kuluessa avaamisesta.

https://www.nettisivuosoitesilmaanx.fi
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Tarkimmat pakkausmerkinnit 16ytyvét valmisteen ulkopakkauksesta. Sisdpakkauksissa (esimerkiksi tablettien lapipainolevy, voidetuubi,
silmétippapullo) on tilanpuutteen vuoksi usein suppeammat merkinnédt. Valmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto, vaikuttava aine ja
myyntiluvan haltijan nimi sekd erdnumero ja kdytettdva ennen -pdiviys 16ytyvit kuitenkin kaikista pakkauksen osista (kuva 3).

Léakepakkauksissa kaikki merkinndt ovat sekéd suomeksi etté ruotsiksi.

Kuva 3. Sisdpakkaus.

Vnr 0000 00

Valmisteex 100 mg/ml

oraaliliuos/oral lIésning

ladkeaine i f

LOT: 12345 Oy Laakefirma Ab  MTnr: 1234567
EXP:01-2025 Kaupunki, Maa -

Pakkauksissa muistutetaan sdilyttdmaén ladkkeet poissa lasten ulottuvilta. Myos muita ohjeita ja varoituksia merkitddn pakkauksiin
tarvittaessa. Esimerkkeind mainittakoon kehotus ravistaa tuote ennen kayttod, ladkkeen varovaiseen kasittelyyn kehottava sytostaatti-
merkinté sekd antoreitti, esimerkiksi ”laskimoon”. Kaikki ladkkeen kayttdjille ja kasittelijoille tarkedt tiedot eivét kuitenkaan mahdu

ladkkeen pakkaukseen. Siksi ladkepakkauksissa muistutetaan aina lukemaan myos pakkausseloste.

Anniina Ritvanen
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Proviisori
Tutkijakoordinaattori, Fimea

Kalle Kosunen

FM
Viestintdasiantuntija, Fimea
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