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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 19 grudnia 2002 .

w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotek.

Na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265 ) zarzadza sige, co nastepu-
je:

8 1. Rozporzadzenie okres$la wymagania dotyczace
oznakowania opakowania produktu leczniczego,
w tym produktu leczniczego weterynaryjnego oraz tre-
sci ulotek.

§ 2. 1. Na opakowaniu zewnetrznym produktu lecz-
niczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania ze-
wnetrznego — na opakowaniu bezposrednim, z za-
strzezeniem 8 3 i 6, zamieszcza sie nastepujace infor-
macje:

1) z zachowaniem kolejnosci:

a) nazwe produktu leczniczego nadang przez pod-
miot odpowiedzialny, réznigca sie od nazwy po-
wszechnie stosowanej, lub nazwe powszechnie
stosowang wedtug international nonproprietary
names (INN) w jezyku tacihskim wraz ze znakiem
towarowym lub nazwa wytwadrcy; w przypadku
produktdéw leczniczych zawierajacych jedng sub-
stancje czynng — pod nazwag produktu lecznicze-
go podaje sie nazwe powszechnie stosowang
substancji czynnej wedtug INN w jezyku tacin-
skim, jezeli jej nazwa jest r6zna od nazwy po-
wszechnie stosowanej produktu leczniczego; je-
zeli produkt zawiera dwie lub trzy substancje
czynne, podaje sie nazwy powszechnie stoso-
wane wedfug INN w jezyku tacinskim wszystkich
tych substancji oddzielone znakiem ,,+"; w przy-
padku produktu leczniczego roslinnego, zamiast
nazwy miedzynarodowej, zamieszcza sie hazwe
tacinska wedtug Farmakopei Europejskiej lub
Farmakopei Polskiej lub nazwe potoczng,
a w przypadku produktu leczniczego otrzymy-
wanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej — nazwe
miedzynarodowag, a w przypadku jej braku — na-
zwe powszechnie stosowang sktadnikdw czyn-
nych wedtug INN w jezyku tacinskim,

b) moc produktu leczniczego, jezeli produkt leczni-
czy zawiera tylko jedng substancje czynna; jeze-
li produkt zawiera dwie lub trzy substancje czyn-
ne, podaje sie moc produktu w przeliczeniu na
kazda z tych substancji, oddzielajgc znakiem ,,+",

c) okreslenie postaci farmaceutycznej,

2) zawartos$é substancji czynnych okreslong jakoscio-
wo i ilosciowo na jednostke dawkowania, objetosci

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

lub masy, z zastosowaniem nazw powszechnie sto-
sowanych, a w przypadku produktéw leczniczych
roslinnych — nazw tacinskich wedtug Farmakopei
Europejskiej lub Farmakopei Polskiej lub nazw po-
tocznych,

3) okreslenie zawartosci opakowania, z podaniem ma-
sy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania pro-
duktu leczniczego,

4) wykaz substancji pomocniczych, majacych dziata-
nie biologiczne, a w przypadku produktow leczni-
czych stosowanych pozajelitowo, miejscowo, do
oczu i do inhalacji — wykaz wszystkich substancji
pomocniczych,

5) sposdb stosowania i droge podania,

6) ostrzezenie dotyczace przechowywania w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

7) ostrzezenia dotyczgce miejsca oraz sposobu prze-
chowywania, jezeli wystepuja,

8) inne ostrzezenia specjalne, jezeli sg konieczne,

9) kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001— Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,ustawg”,

10) termin waznosci (miesiagc i rok), a dla lekdw goto-
wych, ktére wymagaja specjalnego postepowania
bezposrednio przed ich zastosowaniem — takze,
jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na wtasciwosci
produktu leczniczego, oznaczenie okresu przydat-
nosci po doprowadzeniu leku do postaci nadajacej
sie do zastosowania,

11) specjalne $rodki ostroznosci, ktére nalezy zacho-
wacé podczas usuwania niezuzytego produktu lecz-
niczego lub odpaddéw pochodzacych z produktéw
leczniczych, jezeli wystepuja,

12) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz
wytworcey, jezeli produkt leczniczy posiada wiecej
niz jedno miejsce wytwarzania i jezeli nie jest nim
podmiot odpowiedzialny,

13) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

14) numer serii,

15) instrukcje uzycia, szczegdlnie jezeli produkt leczni-
czy jest dostepny bez recepty,

16) kod kreskowy EAN UCC

— z zastrzezeniem 8 7,9, 10, 13i 17—19.
2. Oznakowanie produktu leczniczego umieszcza

sie na etykiecie przymocowanej do opakowania lub
bezposrednio na opakowaniu w sposéb trwaty.

8 3. Na umieszczonych w opakowaniach zewnetrz-
nych, spetniajgcych wymagania okreslone w 8 2 i 6,
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opakowaniach bezposrednich produktéw leczni-

czych:

1) blistrach albo opakowaniach foliowych — zamiesz-
cza sie co najmniej nastepujace informacje:
a) nazwe produktu leczniczego okreslong zgodnie

z § 2 ust. 1 pkt 1 lit. a,

b) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,
¢) termin waznosci (miesiac i rok),
d) numer serii,

2

~

ktorych oznakowanie zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w 8 2 i 6 nie jest mozliwe ze wzgledu

na mate rozmiary tych opakowan — zamieszcza sie
co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwe produktu leczniczego okreslong zgodnie
z 8 2 ust. 1 pkt 1 lit. a, i — w razie koniecznosci —
moc produktu leczniczego, postaé farmaceu-
tyczna i droge podania,

b) sposéb stosowania, jezeli jest to konieczne,

c¢) termin waznosci (miesiac i rok),

d) numer serii,

e) zawarto$¢ opakowania bezposredniego, z poda-
niem masy, objetosci lub liczby jednostek dawki
produktu leczniczego

— z zastrzezeniem § 7, 11, 14 i 19.

8 4. Do kazdego opakowania produktu leczniczego
dotacza sie ulotke, chyba ze opakowanie zewnetrzne
lub opakowanie bezposrednie oznakowano zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w § 5.

§ 5. Ulotke dotgczang do opakowania produktu
leczniczego sporzadza sie zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Zachowujac ponizsza kolejnosé,
w ulotce zamieszcza sie nastepujgce informacije:

1) informacje umozliwiajgce identyfikacje produktu
leczniczego:

a) nazwe produktu leczniczego okreslong zgodnie
z 8 2 ust. 1 pkt 1 lit. a,

b) sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czyn-
nych, z zastosowaniem nazw, o ktérych mowa
w 8 2 ust. 1 pkt 2, oraz sktad jako$ciowy substan-
cji pomocniczych zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 4; w go-
towej mieszaninie przygotowanej z zestawow
roztworéw/emulsji do sporzadzania roztwo-
row/emulsji do infuzji, znajdujacych sie w po-
jemnikach kilkukomorowych, uzyskiwanej przez
zmieszanie zawartosci komér po przerwaniu
przegrod, zawartos¢ poszczegolnych substanciji
czynnych nalezy poda¢ w nastepujacy sposob:
— zawartosé kazdej substancji w catej objetosci

mieszaniny, z uwzglednieniem wszystkich
wielkosci opakowan, czyli dla kazdej z dostep-
nych objetosci,

— stezenie kazdej substancji w mieszaninie wy-
razone w jednostkach masy na Tml, na 100 ml
lub na 1000 ml,

— stezenie molowe jondw nieorganicznych
i ewentualnie niektérych jondéw organicz-
nych,

— pH sporzadzonej mieszaniny,

— osmolarnos$é lub osmolarnos$é sporzadzonej
mieszaniny,

— ewentualnie dodatkowe wazne informacje,
takie jak: catkowita zawarto$é aminokwasow,
catkowity azot, warto$é energetyczna itp.,

c¢) postaé farmaceutyczng i zawarto$é opakowania
z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek
dawkowania produktu leczniczego,

d) okreslenie grupy farmakologiczno-terapeutycz-
nej lub sposobu dziatania— w sposdb zrozumia-
ty dla pacjenta,

e) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz
wytwoércy, jezeli produkt leczniczy posiada wie-
cej niz jedno miejsce wytwarzania i jezeli nie jest
nim podmiot odpowiedzialny,

2) wskazania do stosowania,

3) informacje niezbedne przed rozpoczeciem stoso-
wania produktu leczniczego:

a) przeciwwskazania,

b) odpowiednie $rodki ostroznosci zwigzane ze sto-
sowaniem,

¢) interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz
inne rodzaje interakcji (np. z alkoholem, tyto-
niem, zywnoscig) mogace zaburza¢ dziatanie
produktu leczniczego,

d) ostrzezenia specjalne dotyczace:

— szczegdlnych grup uzytkownikéw (np. dzieci,
kobiet w cigzy i karmigcych piersig, pacjentow
w podesztym wieku, pacjentow z okreslonymi
schorzeniami, takimi jak niewydolnosé watro-
by lub nerek),

— wptywu na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn, jezeli wystepuja,

— substancji pomocniczych, o ktérych mowa
w 8 2 ust. 1 pkt 4, majacych istotne znaczenie
dla wtasciwego stosowania produktu leczni-
czego,

e) informacje, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 2

i 3 ustawy,

R

informacje niezbedne do prawidtowego stosowa-
nia produktu leczniczego, w szczegdlnosci:

a) dawkowanie,

b) sposéb stosowania i droga podania,

c) czestosé stosowania z okresleniem pory dnia, je-
zeli to konieczne,

d) czas trwania leczenia, jezeli powinien byé¢ ogra-
niczony,

e) objawy i postepowanie w przypadku przedaw-
kowania,

f) postepowanie w przypadku pominiecia dawki
leku,

g) ryzyko wystgpienia zespotu z odstawienia, jeze-
li to konieczne,

o

opis dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpic
podczas prawidtowego stosowania produktu lecz-
niczego oraz, jezeli to konieczne, opis postepowa-
nia, ktére nalezy podjaé w razie ich wystgpienia,
a ponadto wyrazne zalecenie o koniecznosci infor-
mowania lekarza lub farmaceuty o wystapieniu in-
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nych niz wymienione w ulotce objawdw niepoza-
danych,

6) uwagi dotyczace terminu waznosci podanego na
opakowaniu:

a) ostrzezenie o zakazie stosowania produktu lecz-
niczego po uptywie terminu waznosci,

b) opis szczegdlnych warunkéw przechowywania,
jezeli sa one wymagane,

c) opis zmian swiadczacych o pogorszeniu jakosci
produktu leczniczego, jezeli to konieczne,

7) date ostatniej weryfikacji tekstu ulotki
— z zastrzezeniem 8 6, 8, 10, 12i § 15—18.

§ 6. 1. Na opakowaniu zewnetrznym i w ulotce mo-
ga by¢ zamieszczone symbole lub piktogramy, majace
na celu podanie w przystepniejszej formie niektérych
informacji okreslonych w 8 2 ust. 1i w 8 5, lub dodat-
kowe informacje dotyczace produktu leczniczego,
zgodne z danymi zawartymi w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego, jezeli sg uzyteczne do celéow pro-
mocji zdrowia i nie zawierajg elementéw reklamy.
Umieszczone znaki graficzne muszg by¢ zatwierdzone
w procesie dopuszczenia do obrotu.

2. W przypadkach szczegdlnie istotnych dla bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych moze zalecié za-
mieszczenie odpowiednich ostrzezehh na opakowaniu
zewnetrznym, bezposrednim i w ulotce, w formie wy-
réznionej ramka.

3. Opakowanie zewnetrzne powinno mieé napisy
oraz szate graficzng w sposob tatwy odzwierciedlajace
moc produktu leczniczego.

8 7. 1. Zewnetrzny karton i pojemnik produktu lecz-
niczego zawierajacego radionuklidy oznacza sie zgod-
nie z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa trans-
portu materiatéw radioaktywnych, okreslonymi w za-
taczniku A do Umowy europejskiej dotyczacej miedzy-
narodowego przewozu drogowego towardw niebez-
piecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia
30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 194, poz. 1629).

2. Opakowania, o ktérych mowa w ust. 1, sg ozna-
kowane nastepujaco:

1) na etykiecie umieszczonej na ostonie zamieszcza
sie:
a) informacje szczegotowe okreslone w 8 2 ust. 1,
b) objasnienia znaczenia symboli uzytych na fiolce
i podaje sig, jezeli jest to konieczne, dla danego
(okreslonego) czasu i okreslonej daty, ilosci ra-
dioaktywnosci w dawce lub fiolce i liczbe kapsu-
tek, a w przypadku ptynow — liczbe mililitrow
w pojemniku;

2) na fiolce zamieszcza sie nastepujgce informacje:

a) nazwe lub symbol produktu leczniczego, wtacz-
nie z nazwa lub symbolem chemicznym radio-
nuklidu,

b) numer serii i termin waznosci (miesiac i rok),
¢) miedzynarodowy symbol radioaktywnosci,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,

e) ilos¢ radioaktywnosci okreslong zgodnie z pkt 1
lit. b.

8 8. Do opakowan produktéw radiofarmaceutycz-
nych, generatoréw radionuklidéw, zestawow radionu-
klidéw czy prekursorow radionuklidow dotacza sie
szczegotowa ulotke. W ulotce zamieszcza sie informa-
cje okreslone w § 5 oraz podaje sig, jakie srodki ostroz-
nosci musi zachowaé uzytkownik i pacjent podczas
przygotowania i podawania produktu leczniczego,
a takze zamieszcza specjalne ostrzezenia dotyczace
usuwania opakowan i niezuzytej zawartosci.

8 9. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczni-
czego homeopatycznego innego niz ten, o ktérym mo-
wa w art. 21 ustawy, a jezeli produkt ten nie ma opako-
wania zewnetrznego — na opakowaniu bezposrednim,
z zastrzezeniem 8 11 i 17, zamieszcza sie informacje
okreslone w § 2 ust. 1, a ponadto informacje ,,Home-
opatyczny produkt leczniczy”.

8 10. Na opakowaniu zewnetrznym produktu ho-
meopatycznego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 usta-
wy, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrz-
nego — na opakowaniu bezposrednim, z zastrzeze-
niem § 11, oraz w ulotce, jezeli wystepuje, zamieszcza
sie nastepujace informacje:

1) nazwe produktu homeopatycznego, o ktérej mowa
w art. 21 ust. 2 pkt 3 ustawy;

2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

3) stopien rozcienczenia;

4) sposob stosowania i droge podania;

5) termin waznosci (miesigc i rok);

6) okreslenie postaci farmaceutycznej i zawartosci
opakowania przez podanie masy, objetosci lub licz-
by dawek produktu homeopatycznego;

7) ostrzezenia dotyczace przechowywania produktu,
jezeli wystepuja;

8) ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania
w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzie-
ci;

9) ostrzezenia specjalne, jezeli jest to konieczne;

10) numer serii;

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

12) okreslenie ,Homeopatyczny produkt leczniczy bez
wskazan leczniczych”;

13) zalecenie dotyczace konsultacji z lekarzem w przy-
padku pojawienia sie niepozadanych objawoéw
w czasie stosowania produktu homeopatycznego;

14) kod kreskowy EAN UCC.

&8 11. Na umieszczonych w opakowaniach ze-
wnetrznych, spetniajagcych wymagania okreslone od-
powiednio w 8§ 9 albo 8 10, opakowaniach bezposred-
nich produktéw homeopatycznych: blistrach lub opa-
kowaniach foliowych zamieszcza sie co najmniej na-
stepujace informacije:

1) nazwe produktu homeopatycznego odpowiednio
do danego produktu, o ktérym mowa w § 9 lub § 10;
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2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;
3) termin waznosci (miesigc i rok);
4) numer serii.

§ 12. W ulotce dotaczonej do opakowania produk-
tu homeopatycznego, o ktérym mowa w § 9, zamiesz-
cza sie informacje wymienione w 8 5, a ponadto, w ra-
mach informacji umozliwiajacych identyfikacje pro-
duktu homeopatycznego — podaje sie okreslenie ,ho-
meopatyczny/antropozoficzny produkt leczniczy ze
wskazaniami leczniczymi”.

8 13. Na opakowaniu zewnetrznym produktu lecz-
niczego weterynaryjnego, a jezeli produkt ten nie ma
opakowania zewnetrznego — na opakowaniu bezpo-
$rednim, z zastrzezeniem 8§ 14, zamieszcza sie nastepu-
jace informacje:

1) okreslone w 8 2 ust. 1 pkt 1—15;

2) nazwy gatunkow zwierzat, dla ktdrych produkt lecz-
niczy weterynaryjny jest przeznaczony, z okresle-
niem sposobu stosowania i drogi podania;

3) okres karencji, jezeli produkt leczniczy jest przezna-
czony do stosowania u zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty przeznaczone sg do spozycia przez ludzi,
nawet gdy karencja nie jest wymagana;

4) okreslenie ,Wytacznie dla zwierzat”.

8 14. Na umieszczonych w opakowaniach ze-
wnetrznych, spetfniajagcych wymagania okreslone
w 8 13, opakowaniach bezposrednich produktow lecz-
niczych weterynaryjnych:

1) amputkach — zamieszcza sie co najmniej nastepu-
jace informacje:
a) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego
okreslong zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1 lit. a,
b) moc produktu leczniczego,
c¢) droge podania,
d) numer serii,
e) termin waznosci (miesigc i rok),
f) okreslenie ,,Wytacznie dla zwierzat”;

2) opakowaniach jednodawkowych innych niz amput-
ka, na ktorych oznakowanie zgodnie z wymagania-
mi okreslonymi w § 13 nie jest mozliwe ze wzgledu
na mate rozmiary tych opakowan — zamieszcza sie
co najmniej nazwe produktu leczniczego weteryna-
ryjnego i numer serii.

8 15. 1. Do opakowania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego dotacza sie ulotke.

2. W przypadku gdy wszystkie wymagane informa-
cje okreslone w & 16 zostang umieszczone na opakowa-
niu zewnetrznym lub bezposrednim, dotgczenie ulotki
nie jest konieczne.

3. Informacje umieszczone w tekscie ulotki moga
dotyczyé wytacznie produktu leczniczego weterynaryj-
nego, do ktérego ulotka jest dotaczona.

8 16. W tekscie ulotki, o ktérej mowa w 8§ 15, ktory
powinien by¢ zgodny z Charakterystyka Produktu Lecz-

niczego Weterynaryjnego, zamieszcza sie co najmniej
nastepujgce informacje:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz
wytworcey, jezeli produkt leczniczy weterynaryjny
posiada wiecej niz jedno miejsce wytwarzania i je-
zeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny;

2) nazwe produktu leczniczego okreslong zgodnie
z § 2 ust. 1 pkt 1 lit. a oraz sktad jakosciowy i iloscio-
wy substancji czynnej lub substancji czynnych z za-
stosowaniem nazw, o ktérych mowa w 8§ 2 ust. 1
pkt 2;

3) wtasciwosci farmakologiczne w zakresie koniecz-
nym do wtasciwego stosowania produktu — krotki
opis sposobu dziatania oraz, jezeli jest to wskaza-
ne, réwniez wtasciwosci toksykologiczne i farma-
kokinetyczne;

4) wskazania lecznicze dla poszczegdlnych gatunkéw
zwierzat;

5) nazwy gatunkow zwierzat, dla ktérych produkt lecz-
niczy weterynaryjny jest przeznaczony wraz z po-
daniem dawkowania dla kazdego gatunku, drogi
podania i sposobem stosowania oraz z doktadng
instrukcjg, jezeli jest konieczna; nalezy okresli¢ czas
trwania leczenia oraz czesto$é podawania produk-
tu leczniczego;

6) przeciwwskazania, dziatania niepozagdane i interak-
cje w zakresie niezbednym do wtasciwego stoso-
wania produktu leczniczego weterynaryjnego; je-
zeli to niezbedne, nalezy opisaé objawy i postepo-
wanie w przypadku przedawkowania produktu
leczniczego;

7) okres karencji, jezeli produkt leczniczy jest przezna-
czony do stosowania u zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty przeznaczone sg do spozycia przez ludzi,
nawet w przypadku gdy karencja nie jest wymaga-
na;

8) warunki przechowywania i transportu;

9) okres waznosci produktu leczniczego w danej po-
staci i opakowaniu, réwniez po przygotowaniu do
podania (np. rozpuszczeniu, wymieszaniu z pasza)
lub otwarciu opakowania po raz pierwszy;

10) specjalne srodki ostroznosci i ostrzezenia, jezeli sg
konieczne;

11) instrukcje postepowania przy usuwaniu niezuzyte-
go produktu leczniczego, jezeli jest konieczna;

12) okreslenie ,,Wytacznie dla zwierzat” oraz kategorie

dostepnosci produktu leczniczego okreslong
w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 3
ustawy;

13) rodzaje dostepnych opakowan z podaniem ilosci
produktu leczniczego w opakowaniu oraz z instruk-
cja postepowania przy usuwaniu pustych opako-
wan, jezeli jest konieczna.

8 17. Oznakowanie opakowan produktéw home-
opatycznych weterynaryjnych i ulotka zatagczana do te-
go produktu musi odpowiadaé¢ wymaganiom okreslo-
nym w 8 13—16, z jednoczesnym uwzglednieniem
okreslenia ,,Produkt homeopatyczny weterynaryjny”.
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§ 18. W przypadku produktow homeopatycznych
weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4 usta-
wy, oznakowanie opakowan i ulotka, jezeli wystepuje,
powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego ho-
meopatycznego okreslong zgodnie z art. 21 ust. 5
pkt 3 ustawy;

2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz
wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowie-
dzialny;

3) sposdb stosowania i droge podania;
4) termin waznosci (miesigc i rok);
5) postaé farmaceutyczng;

6) zawartos$¢ opakowania bezposredniego (masa, ob-
jetosé lub liczba dawek produktu);

7) warunki przechowywania;

8) nazwy gatunkdéw zwierzat, dla ktérych produkt jest
przeznaczony;

9) ostrzezenia specjalne, jezeli sg konieczne;

10) numer serii;

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

12) okreslenie ,,Produkt homeopatyczny weterynaryj-
ny bez wskazanh leczniczych”.

8 19. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych
radiofarmaceutycznych stosuje sie 8§ 7 i 8, z uwzgled-
nieniem wymagan okreslonych w § 13 i 16.

8 20. Informacje zamieszczone na opakowaniach
nalezy przedstawiaé czytelnie, zrozumiale dla uzytkow-
nika i w sposéb niedajacy sie tatwo usunaé.

§ 21. 1. Wymagania dotyczace sposobu sporzadza-
nia oznakowania opakowan okresla zatgcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Wymagania dotyczace sposobu sporzadzania
ulotki okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Opis ulotki dla pacjenta zawiera zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

4. Zatacznikow, o ktérych mowa w ust. 1—3, nie
stosuje sie do produktow leczniczych weterynaryj-
nych.

§ 22. Oznakowanie opakowan oraz ulotke sporzg-
dza sie w jezyku polskim. Dopuszcza sie rGwnoczesne
podanie informacji w innych jezykach, pod warunkiem
zachowania zgodnosci tresci podanej w jezyku pol-
skim.

8 23. Tekst ulotki nie moze zawieraé¢ elementéw
promocyjnych ani podawaé wtasciwosci czy wskazan
do stosowania, ktére nie sg zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, oraz nie moze zacheca¢ do nie-
uzasadnionego wskazaniami stosowania produktu
leczniczego.

8 24. Zezwolenia dotyczace odmiennego oznako-
wania produktéw leczniczych sprowadzanych z zagra-
nicy wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia
na podstawie dotychczas obowigzujacych przepiséw
zachowujg moc w okreslonych w nich terminach.

§ 25. Tracg moc:

1) rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej z dnia 26 marca 1993 r. w sprawie obowigzkéw
wytworcy i importera lekdw w zakresie wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw farmaceutycznych i ma-
teriatbw medycznych oraz ich kontroli seryjnej
(Dz. U. Nr 30, poz. 139),

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Gospodarki
Zywnosciowej z dnia 31 stycznia 1995 r. w sprawie
obowigzkéw wytwérey i importera lekéw w zakre-
sie wprowadzania do obrotu $srodkéw farmaceu-
tycznych i materiatbw medycznych stosowanych
wytgcznie u zwierzat oraz ich kontroli seryjnej
(Dz. U. Nr 11, poz. 52)

— w zakresie regulowanym przez przepisy niniejsze-
go rozporzadzenia.

»

8 26. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapirski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 grudnia 2002 r. (poz. 1978)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE SPOSOBU SPORZADZANIA OZNAKOWANIA OPAKOWAN

1. Nazwa produktu leczniczego

Informacje okreslone w 8§ 2 ust. 1 pkt 1 lit. a rozpo-
rzadzenia moga by¢ pisane rdzna czcionkyg i zamiesz-
czane w roznych wierszach, ale tak, aby znajdowaty sie
w jednym polu widzenia.

2. Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej

Nazwa substancji czynnej

Nazwa substancji czynnej moze byé zamieszczona
ponizej wiersza z informacjg dotyczacg nazwy, mocy

i postaci farmaceutycznej, lecz w jednym polu widze-
nia.

Zawarto$é substancji czynnej

A. Zawartos$é substancji czynnej mozna wyrazi¢ jed-
nym z nastepujacych sposobdw:
1) na jednostke dawkowania;
2) na jednostke objetosci (jezeli jest to wtasciwe dla
danej postaci farmaceutycznej);

3) na jednostke masy (jezeli jest to wtasciwe dla da-
nej postaci farmaceutycznej).
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B. Jezeli substancja czynna wystepuje w postaci zwigz-

ku lub pochodnej (np.: soli lub estru), to jej zawar-
tos¢ najlepiej wyrazié w przeliczeniu na ilo$¢ aktyw-
nej czesci czasteczki, a nie jako ilos¢ catego zwigzku.
Jezeli substancja czynna tworzy sole in situ, to jej za-
wartosé wyraza sie w odniesieniu do aktywnej cze-
$ci czasteczki, po czym podaje sig, jaka sol powstaje
(,tworzy in situ sdl ...").

. Rézne dawki tej samej substanciji okresla sie w ten
sam sposo6b (niewtasciwe jest uzycie w tekscie np.
250 mg i 0,25 g), przy czym nalezy unikaé utamkow
dziesietnych, gdyz przy pisaniu tych utamkow prze-
cinek moze by¢ tatwo pominiety. Tak wiec w zakre-
sie od 1 do 999 mg dawke nalezy podawaé w mili-
gramach, a nie w gramach. W celu unikniecia po-
mytki mikrogramy zapisuje sie catym stowem, a nie
skrétem jednostki, chyba Zze nie ma mozliwosci
zmniejszenia wielkosci czcionki do 7 punktéw. Dla
produktow biologicznych, tam gdzie jest to mozliwe,
nalezy stosowaé jednostki miedzynarodowe (j.m.).

. Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego

W informacjach zamieszczonych na opakowaniach
jednodawkowych produktow leczniczych do stoso-
wania pozajelitowego zawarto$é¢ substancji czynnej
podaje sie w przeliczeniu na 1 ml oraz na catg obje-
tosé. W informacjach na opakowaniach wielodaw-
kowych lub o duzych objetosciach (np. ptyny infuzyj-
ne) zawarto$é substancji czynnej podaje sie odpo-
wiednio w przeliczeniu na 1 ml, na 100 ml lub na
1000 ml. W przypadku produktéw leczniczych o du-
zych objetosciach, zawierajgcych sole nieorganicz-
ne, zawartosé tych soli podaje sie rowniez w milimo-
lach;
1. Zestawy roztwordéw/emulsji do sporzadzania
roztworéw/emulsji do infuzji znajdujace sie

w pojemnikach kilkukomorowych (mieszaninge

podawang pacjentowi uzyskuje sie przez prze-

rwanie przegréd i zmieszanie zawartosci ko-
mor);

W informacji na opakowaniu podaje sie dane

dotyczgce zawartosci poszczegdlnych substanciji

czynnych w gotowej mieszaninie:

— zawartosé kazdej substancji w catej objetosci
mieszaniny,

— stezenie kazdej substancji w mieszaninie wy-
razone w jednostkach masy na 1 ml, na
100 ml lub na 1000 ml,

— stezenie molowe jondw nieorganicznych
i ewentualnie niektérych jondéw organicz-
nych,

— pH sporzadzonej mieszaniny,

— osmolarnosé lub osmolarnos$é sporzadzonej
mieszaniny,

— ewentualnie dodatkowe informacje wazne
dla lekarza, takie jak: catkowita ilo§¢ amino-
kwasow, catkowity azot, wartos$¢ energetycz-
na itp;

2. Koncentraty do stosowania pozajelitowego

W informacji na opakowaniu podaje sie:

— catkowita zawartos¢ substanciji
w opakowaniu,

czynnej

— zawartos$é substancji czynnej w 1 ml koncen-
tratu,

— zawartos$¢ substancji czynnej w 1 ml roztwo-
ru otrzymanego po rozcienczeniu zgodnie
z instrukcja, chyba ze istnieja tez inne sposo-
by rozcienczania, ktérych rezultatem sg inne
ostateczne stezenia substancji czynnej,

— jasne sformutowanie dotyczace sposobu roz-
cienczania (np. ,rozciehczy¢ przed uzyciem —
patrz ulotka”);

3. Proszek do sporzadzania roztworu do podawa-
nia pozajelitowego

W informacji na opakowaniu podaje sie:

— catkowitg zawarto$¢ substanciji
w opakowaniu,

— zawartos$¢ substancji czynnej w 1 ml roztwo-
ru otrzymanego po rozcienczeniu zgodnie
z instrukcja, chyba ze istniejg tez inne sposo-
by rozcienczania, ktorych rezultatem sg inne
ostateczne stezenia substancji czynnej;

— jasne sformutowanie dotyczace sposobu roz-
cienczania (np. ,rozcienczy¢ przed uzyciem —
patrz ulotka”);

4. Rozpuszczalniki przeznaczone do rozciehczania
koncentratu lub rozpuszczania proszku do poda-
wania pozajelitowego
W informacji na opakowaniu podaje sie objetos¢
rozpuszczalnika mozliwg do pobrania z opako-
wania.

czynnej

E. Systemy transdermalne

W informacji na opakowaniu podaje sie:

1) zawartos¢ substancji czynnych w jednym pla-
strze;

2) $rednig dawke dostarczang pacjentowi w jedno-
stce czasu (np. dawke wchtonietg w ciggu godzi-
ny, doby);

3) powierzchnie przylegania.

Kazdg z tych informacji podaje sie w sposéb przej-
rzysty i oddzielnie, tak aby mozna je byto odrdzni¢
od siebie i aby nie mogto nastgpi¢ pomylenie tych
informacji podczas wydawania produktu lecznicze-
go.

F. Preparaty wielodawkowe state i poétptynne (proszki

niedzielone, granulaty, masci i kremy)

Zawartos$é substancji czynnej okresla sie w odniesie-
niu do jednostki dawkowania albo na gram, albo ja-
ko procent.

G. Implanty i wktadki wewnatrzmaciczne (zaliczone do

produktow leczniczych)
W informacji na opakowaniu podaje sie:
1) zawartos$¢ substancji czynnych w jednym im-
plancie lub wktadce;
2) $rednig dawke dostarczang pacjentowi w jedno-
stce czasu (np. dawke uwolniong i wchtonietg
w ciggu godziny, doby );
3) catkowity czas (np. godziny, dni), w ktérym ta
srednia dawka bedzie dostarczana.
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3. Postac¢ farmaceutyczna i jej zawartosé w opako-
waniu

Okreslajgc posta¢ farmaceutyczng, nalezy korzy-
staé z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farma-
kopei Polskiej oraz z wykazu terminéw standardowych
Farmakopei Europejskiej. Lista ta zawiera réwniez
skrécone nazwy niektérych postaci farmaceutycznych,
jednak mozna je stosowacé wytgcznie na matych etykie-
tach, gdy nie ma miejsca na zamieszczenie petnej na-
zwy pisanej czcionka wielkosci 7 punktow.

Zawartos$é produktu leczniczego w opakowaniu
okresla sie, podajac odpowiednio mase, objetosé, licz-
be dawek (liczbe dawek roztworu, liczbe rozpyleh inha-
latora itp.), liczbe jednostek dawkowania lub wielko$¢
opakowania.

4. Sposob podawania i droga podania

Okreslajagc droge podania, nalezy korzystaé z aktu-
alnego ujednoliconego nazewnictwa Farmakopei Pol-
skiej oraz z wykazu termindw standardowych Farma-
kopei Europejskiej. Niektore z tych informacji sg szcze-
golnie potrzebne w przypadku produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty.

5. Termin waznosci

A. Okreslenie terminu waznosci

Termin waznosci nalezy wyrazaé w sposob zrozu-
miaty, niezaszyfrowany, z podaniem miesiaca i roku,
przy czym miesigc przedstawia sie jako 2 cyfry lub co
najmniej 3 litery, a rok — jako 4 cyfry. Termin wazno-
$ci zamieszczony na produktach leczniczych, podaja-
cy miesigc i rok, nalezy rozumieé¢ jako okreslenie
ostatniego dnia danego miesigca w tym roku.

B. Okreslenie okresu trwatosci po otwarciu opakowa-
nia
Jezeli trwato$¢ danego produktu leczniczego jest
zmniejszona, np. w wyniku rozcienczania, zmiesza-
nia z rozpuszczalnikiem lub otwarcia opakowania,
podaje sie maksymalny okres waznosci produktu
leczniczego. Ponadto jezeli maksymalny okres przy-
datnosci zalezy od sposobu rozpuszczania lub rodza-
ju rozpuszczalnika, w informacji na opakowaniu za-
mieszcza sie zalecenie zapoznania sie z informacjag
znajdujaca sie w ulotce.

W przypadku niektérych produktow, takich jak pro-
dukty radiofarmaceutyczne lub niektére szczepionki,
moze by¢ konieczne doktadniejsze okreslenie zaréw-
no daty waznosci, jak i czasu przechowywania po
otwarciu pojemnika lub pierwszym uzyciu produktu
(podanie godziny, dnia, miesigca i roku).

6. Warunki przechowywania

Jezeli produkt jest trwaty w temperaturze do 30°C,
nie jest konieczne podawanie temperatury przechowy-
wania. Wytwérca moze jednak podaé informacje, ze
30°C jest maksymalng temperaturg przechowywania.
Warunki przechowywania w informacji na opakowaniu
podaje sie zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczni-
czego, np.:

— nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
25°C,

— przechowywaé¢ w temperaturze 2—8°C (w lo-
dowce),

— przechowywaé w zamrazarce,

— nie przechowywaé w lodéwce ani w zamrazarce,
— przechowywacé w oryginalnym opakowaniu,

— przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym,
— przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety,
— chroni¢ od swiatta,

— chroni¢ od wilgoci.

Jezeli to konieczne, zamieszcza sie dalsze krétkie wyja-
$nienie dotyczace warunkéw przechowywania, w jezy-
ku zrozumiatym dla pacjenta, np. ,w celu ochrony
przed swiattem (wilgocia)”. Jezeli jest to konieczne, za-
mieszcza sie rowniez ostrzezenie o widocznych ozna-
kach rozktadu produktu.

7. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego; do-
tyczy podmiotu posiadajgcego pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego.

8. Numer (lub numery) pozwolenia; dotyczy nume-
ru (numerow) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

9. Numer serii; dotyczy numeru zwalnianej serii
u wytworcy.

10. Symbole lub piktogramy, ktére moga by¢ za-
mieszczane na opakowaniach:

— piktogram znaku drogowego zakazujacego (&)
— produkty lecznicze silnie uposledzajace
sprawnos$¢ psychofizyczng; bezwzgledny zakaz
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu przez 24 godziny po za-
stosowaniu,

— piktogram znaku drogowego ostrzegawczego
() — produkty lecznicze, ktére moga uposle-
dzaé sprawnos¢ psychofizyczna; jezeli przepisa-
na dawka i droga podania wskazujg, ze w okre-
sie stosowania moze pojawi¢ sie wyrazne upo-
sledzenie sprawnosci psychofizycznej, to nalezy
udzieli¢ pacjentowi wskazdwek co do konieczno-
$ci zachowania szczegodlnej ostroznosci podczas
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania urza-
dzeh mechanicznych w ruchu lub o koniecznosci
czasowego zaniechania takich czynnosci,

— piktogram oka (&) — produkty lecznicze poda-
wane do oka,

— piktogram ucha ( 9) — produkty lecznicze poda-
wane do ucha,

— piktogram nosa — produkty lecznicze podawa-
ne do nosa,

— piktogram profilu twarzy wraz z rozpylanym ae-
rozolem — aerozole do wdychania,

— piktogram radioaktywnosci — produkty leczni-
cze zawierajgce radionuklidy.
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11. Do oznakowania opakowania produktu leczni-
czego stosuje sie odpowiednio przepisy czesci I—IV za-
tacznika nr 2 do rozporzadzenia, z zastrzezeniem
ust. 12.

12. Jezeli w przypadku niektdrych produktow lecz-
niczych spetnienie wymagan wymienionych w cze-
$ci | zatacznika nr 2 do rozporzadzenia jest utrudnione,

nalezy podejmowac wszelkie mozliwe dziatania w celu
zwigkszenia powierzchni oznakowania, bez zmiany
rozmiaru opakowania. Np. etykiete mozna wydtuzy¢
i poszerzy¢ albo tekst obrdcic¢ 0 90°, bez zmiany wielko-
$ci opakowania. Gdy wielkos$¢ etykiety jest z koniecz-
nosci bardzo ograniczona, pierwszehstwo majg infor-
macje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produk-
tu.

Zatacznik nr 2

WYMAGANIA DOTYCZACE SPOSOBU SPORZADZANIA ULOTKI DLA PACJENTA

I. Rozmiar i rodzaj czcionki

Informacje zamieszczane w ulotkach lekéw goto-
wych drukuje sie czcionkg wielkosci co najmniej
7 punktéw Didota lub taka, aby wysokos¢ najmniejszej
czcionki wynosita 1,4 mm, z odstepem miedzy wiersza-
mi wynoszacym co najmniej 3 mm. Informacje za-
mieszczane w ulotce i przeznaczone dla pacjenta dru-
kuje sie czcionka wielkosci co najmniej 8 punktow Di-
dota, z odstepem miedzy wierszami wynoszacym co
najmniej 3 mm.

Nalezy unikaé pisania stéw wielkimi literami (wer-
salikami). Rodzaj druku musi by¢ tatwo czytelny.

1. Kolor druku

Litery nalezy drukowaé w takim kolorze, ktéry wy-
raznie odroznia sie od tta. Nagtowki mozna wyrdzniac,
drukujac je w kolorze innym niz pozostaty tekst. W ko-
lorze czerwonym mozna drukowaé jedynie bardzo
wazne ostrzezenia.

IIl. Pismo Braille’a

Zacheca sie do uzywania pisma Braille’a w tekstach
etykiet i ulotek.

IV. Papier

Do dtugich ulotek sugeruje sie wykorzystanie for-
matu A4 lub Ab.

Nie nalezy stosowac¢ papieru o gramaturze mniej-
szej niz 40 g/m?2.

V. Zawartos¢ ulotki

1. W ulotce dla pacjenta nalezy zamieszczaé infor-
macje zgodne z Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go, sformutowane w sposdéb tatwo zrozumiaty dla pa-
cjenta. Jezeli uzywa sie termindw naukowych lub spe-
cjalistycznych, podaje sie ich wyjasnienie. Nalezy po-
stugiwacé sie terminologia z aktualnego ujednolicone-
go nazewnictwa Farmakopei Polskiej oraz z aktualnej
Listy Terminologii Standardowej Farmakopei Europej-
skiej. Niekiedy jednak moze by¢ konieczne wyjasnianie
niektorych terminéw w sposéb zrozumiaty dla pacjen-
ta.

2. Nagtowki

Nagtéwki i podtytuty nalezy wyréznié. Mozna unik-
na¢ powtarzania informacji poprzez wprowadzenie od-
nos$nikdw do innych czesci ulotki. Nagtéwki nalezy
wowczas ponumerowaé, aby w razie koniecznosci
wprowadzenia odnosnikdéw do innych czesci ulotki ta-
twe byto odnalezienie miejsca, w ktérym zawarta jest
dana informacja. Stosowanie wiecej niz dwéch pozio-
mow podtytutow moze wptynaé niekorzystnie na czy-
telnosé ulotki.

3. Styl

Nalezy uzywac strony czynnej, formy bezosobo-
wej. Jezeli jest to tylko mozliwe, nalezy unikaé dtugich
zdan (np. dtuzszych niz 20 stéw). Zaleca sig, aby
w wierszu byto nie wiecej niz 70 liter. Nalezy unikaé
zdan podrzednie ztozonych. Jezeli podaje sie wylicze-
nia, nalezy wyraznie oddziela¢ poszczegdlne punkty;
mozna uzywac kropek, przecinkow, kresek, a takze zna-
kéw specjalnych, jak duza czarna kropka. Grupe wyroéz-
nianych pozycji zamieszcza sie po dwukropku i konczy
kropka. W wyliczeniach nalezy uzywac jak najmniejszej
liczby stow i nie wiecej niz jednego zdania. Na liscie
wyliczen nie nalezy zamieszcza¢ wiecej niz 9 elemen-
tow pojedynczych lub nie wiecej niz 5 elementéw zto-
zonych. Nalezy unika¢ skrotow. Nazwe produktu lecz-
niczego mozna zastepowac zaimkiem (np. on) dopoty,
dopdki z kontekstu zdania jasno wynika, do czego sie
odnosi.

4. Wszedzie, gdzie jest to mozliwe, nalezy wyja-
$nia¢ powody poszczegolnych zalecen. Zalecenie jed-
nak nalezy podaé na poczatku, np. ,pacjenci z astma
powinni stosowac produkt leczniczy X ostroznie, gdyz
moze on spowodowac napad dusznosci”.

5. Dodatkowo mozna zamieszczaé symbole lub pik-
togramy, okreslone w zatgczniku nr 1 do rozporzadze-
nia, ale tylko gdy dzieki nim informacja jest bardziej
zrozumiata dla pacjenta. Piktogramy nie moga zawie-
ra¢ elementéw reklamy.

6. Nalezy unikaé nieuzasadnionego uzywania wer-
salikow (wielkich liter), poniewaz zmniejsza to czytel-
nos$é pozostatych informacji. Wersaliki mozna jednak
stosowac w celu podkreslenia waznej informac;ji.
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VI. Grupy produktow

Jesli produkty réznig sie zawartoscig substancji
czynnej i postacig farmaceutyczna, nalezy opracowac
do nich osobne ulotki. W niektdérych przypadkach mo-
ze by¢ jednak celowe zamieszczanie w ulotce informa-
c¢ji o innych dostepnych postaciach i dawkach tego sa-
mego produktu leczniczego, jezeli identyczne sa:

— wskazania,
— dawkowanie,
— droga podania,

— przeciwwskazania, dziatania niepozadane,

ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Réwniez w przypadku produktéw leczniczych dostep-
nych bez recepty moze byé¢ celowe odniesienie
do innych postaci farmaceutycznych, np. w ulotce do
tabletek, ktére nie sg zalecane dla dzieci, mozna wska-
zac, ze istnieje rowniez roztwor do podawania doust-
nego.

VII. Produkty nieprzeznaczone do samodzielnego sto-
sowania przez pacjentow

1. Do produktow leczniczych podawanych w szpita-
lu mozna dotaczyé osobne ulotki do rozprowadzania
wsrod pacjentéw. Mogg mie¢ one na przyktad forme
bloczka ulotek z oddzielnymi kartkami do wyrywania,
dotaczonego do opakowania produktu leczniczego ra-
zem z Charakterystyka Produktu Leczniczego przezna-
czong dla personelu szpitalnego. Jezeli ulotka dla pa-
cjenta jest dostarczana osobno, wytwodrca produktu
leczniczego powinien przedsiewzig¢ odpowiednie kro-
ki w celu umozliwienia personelowi szpitalnemu do-
starczania pacjentom aktualnej wersiji ulotki.

2. W przypadku produktéw leczniczych podawa-
nych przez personel medyczny informacje pochodzace
z Charakterystyki Produktu Leczniczego przeznaczone
dla personelu szpitalnego (w tym instrukcja dotyczaca
podania) moga byé¢ zamieszczone na koncu ulotki
w formie fragmentu kartki nadajacej sie do oderwania
przed wreczeniem wtasciwej ulotki pacjentowi.

Zatacznik nr 3

OPIS ULOTKI DLA PACJENTA

Ulotke dotagczong do opakowania nalezy zatytutowac:
Ulotka dla pacjenta

Na poczatku ulotki informacyjnej nalezy zamiesci¢ jeden z ponizszych tekstéw w ramce:
w ulotkach produktéw leczniczych dostepnych bez recepty

taktowac sie z lekarzem.

Nalezy przeczytac uwaznie cata ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byfo leczyc¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jed-
nak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek X ostroznie i zgodnie z informacja w ulotce.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto przeczytac ponownie w razie potrzeby.
— Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia po .... dniach u dorostych lub po .... dniach u dzieci, nalezy skon-

w ulotkach produktéw leczniczych dostepnych tylko na podstawie recepty

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc jag ponownie przeczytac.
— Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im za-
szkodzic, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Nastepnie nalezy podaé nastepujace informacje iden-
tyfikujace produkt leczniczy:

— nazwa wtasna, moc, posta¢ oraz nazwa powszech-
nie stosowana lub potoczna substancji czynnej

— wykaz substancji czynnych ilosciowy i jako$ciowy

— wykaz substancji pomocniczych jakosciowy
— w skfad rdzenia tabletki wchodza: (wymienic)
— w sktad otoczki wehodzg: (wymienic)

— zawartosé leku w opakowaniu wyrazona w jednost-
kach masy, objetosci lub w jednostkach dawkowania
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— nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz
nazwa i adres wytworey, jezeli produkt leczniczy
posiada wiecej niz jedno miejsce wytwarzania i je-
zeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

Pozostate informacje nalezy poda¢ wedtug punktéw
zamieszczonych w spisie tresci:

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek X i w jakim celu sie go stosuje
2. Zanim zastosuje sig lek X
3. Jak stosowac lek X
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Przechowywanie leku X
6. Inne konieczne informacje dotyczace leku X

1. Co to jest lek X i w jakim celu sie go stosuje

Nastepujgce informacje nalezy opisa¢ w sposdb jak
najbardziej zrozumiaty dla uzytkownika:

— postac farmaceutyczna i zawartos$¢ substancji czyn-
nej oraz okreslenie grupy farmakologiczno-tera-
peutycznej lub sposob dziatania

— mozna dotgczyé opis cech fizycznych danej posta-
ci produktu leczniczego (np. opisaé kolor, ksztatt ta-
bletki)

— wskazania do stosowania; jesli wtasciwe, nalezy
napisac, ze produkt jest przeznaczony wytgcznie do
diagnostyki.

2. Zanim zastosuje sie lek X

Nie nalezy stosowac leku X, jesli:
(przyktadowy tekst)

— wystepuje lub wystepowat wrzdd zotgdka

Przeciwwskazania do stosowania nalezy opisaé w spo-
sOb zrozumiaty dla uzytkownika. Nalezy umiescié¢ row-
niez przeciwwskazania wynikajace z interakcji z innymi
lekami lub sktadnikami pomocniczymi zawartymi w le-
ku. Zatozenie, ze pacjent nie zrozumie opisu przeciw-
wskazania, nie jest powodem do pominiecia tej infor-
macji w ulotce.

Zachowac szczegolng ostroznosc stosujac X, gdyz lub
gdy, jesli:
(przyktadowy tekst)
— wystepuje astma, po zastosowaniu leku moze wy-
stapic nagty napad

— pacjent jest w wieku powyzej 60 lat ...
— lek podawany jest dziecku ...
— lek moze powodowac sennosc¢

Nalezy zaleci¢ odpowiednie $rodki ostroznosci. Opisac
interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne inte-
rakcje wptywajace na dziatanie leku. Zatozenie, ze pa-
cjent nie zrozumie opisu srodkoéw ostroznosci, nie jest
powodem do pominigcia tej informacji w ulotce. Przed
podaniem ostrzezen specjalnych nalezy umiescié¢ na-

stepujgca uwage:

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyz-
sze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych w prze-
sztosci.

Ostrzezenia specjalne, wsérod ktérych nalezy podaé, je-
sli wskazane:

Stosowanie leku X z jedzeniem i piciem:

Zachowanie szczegdlnej ostroznosci u niektorych
szczegolnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku X u dzieci:

Stosowanie leku X u pacjentow z zaburzeniami czyn-
nosci nerek i (lub) watroby

Inne:

Stosowanie leku X u pacjentow w podesztym wieku:
Cigza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
(przyktady tekstu)

— Lek X moze spowodowac sennosc.

— Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
poniewaz lek X moze zaburzyc¢ bezpieczne prowa-
dzenie.

— Nie nalezy obstugiwac zadnych urzadzeri mecha-
nicznych i postugiwac sie niebezpiecznymi narze-
dziami.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku X:

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmo-
wanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Nalezy podaé réwniez szczegétowe informacje o inte-
rakcjach w sposob zrozumiaty dla pacjenta.

3. Jak stosowac lek X

Lek X nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontakto-
wac sie z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka le-
ku X, to ...

(przyktady tekstu)

— Jedna lub dwie tabletki (x do y mg prepatu X) trzy
razy na dobe, co oznacza, Ze nie wigcej niz szesc ta-
bletek na dobe (z mg leku X).

— Rano ..., podczas obiadu ..., tuz przed positkiem ...,
Z jedzeniem ..., po jedzeniu ... .

— Nie potykac.
— Nie zuc.
— Wstrzgsnac przed uzyciem.
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— Rozpuscic w szklance wody i wypic do dna.

— Zazywac popijajgc odpowiednia iloscig ptynu, np.
szklanka wodly.

— Aby otrzymac roztwdr (zawiesine) gotowa do sto-
sowania, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
wlac¢ wode do butelki do zaznaczonego miejsca
(biatej kreski). Wstrzasnac¢ energicznie do chwili,
gdy caty proszek rozpusci sie w wodzie. Odstawic
do znikniecia piany. Dopetnic¢ woda do zaznaczone-
go miejsca (biatej kreski) i jeszcze raz energicznie
wstrzasnacé. W butelce znajduje sie 100 ml gotowe-
go do stosowania roztworu (zawiesiny).

— Lek X nalezy zazywac regularnie, kazdego dnia o tej
samej porze.

— Najlepszy wynik leczenia ... (podaé wskazanie do
stosowania) uzyskuje sig, jesli lek X jest stosowany
o tej samej porze kazdego dnia. Regularne stoso-
wanie zapobiega pomijaniu przyjmowania leku.

— Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac na-
stepujagcy schemat stosowania leku: ...

— Nalezy przyjmowac lek X regularnie.

— Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy przyjmowac lek X.
Nie nalezy przerywac leczenia wczesniej, poniewaz

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku X jest za moc-
ne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku X niz zale-
cana:

Nalezy podaé objawy i sposéb postepowania.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, na-
lezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza lub farmaceu-

ty.

W przypadku pominiecia dawki leku X:

Nalezy podac¢ sposob postepowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupet-
nienia pominietej dawki.

Po przerwaniu leczenia lekiem X moze wystapic:

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek X moze powodowac dziatania niepo-
zgdane.

(przyktady tekstow w zaleznosci od nasilenia wystepu-
jacych dziatan niepozadanych)

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z nizej wy-
mienionych objawdw nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania leku, powiadomic lekarza lub zgtosic sie do
najblizszego szpitala:

— obrzek rak, stop, kolan, twarzy, warg, jamy ustnej,
gardta powodujacy utrudnienie potykania lub od-
dychania

— dreszcze
— omdlenie

— zazofcenie skory, biatkdwek oczu (nazywane Zot-
taczka).

Sa to ciezkie objawy niepozadane, jesli wystapia, ozna-
cza to mozliwosc¢ wystapienia nadwrazliwosci (uczule-
nia) na lek X. Wystapienie ciezkich objawdw niepoza-
danych moze oznaczac koniecznos¢ natychmiastowej
pomocy lekarza i leczenia szpitalnego.

Ciezkie dziatania niepozgdane wystepujg bardzo rzad-
ko.

Nalezy powiadomic lekarza natychmiast lub zgtosic sie
do najblizszego szpitala, jesli wystapia nastepujace ob-
jawy:

— bdl w klatce piersiowej
— uczucie dtawienia lub dftawiacego bolu

— zmiany rytmu bicia serca, np. bije szybciej niz za-
zwyczaj

— trudnosci w oddychaniu

— objawy nawracajacych zakazen, np. gorgczka, bol
gardta

— mniejsza ilos¢ moczu niz zazwyczaj

Wymieniono cigzkie dziatania niepozadane. W razie ich
wystgpienia moze byc konieczna szybka pomoc leka-
rza. Wystepowanie ciezkich dziatan niepozadanych jest
rzadkie.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli wystapia:
— nudnosci
— skurcze lub bdle brzucha
— bdl gtowy
— zawroty gtowy
— zmeczenie
— uczucie pustki w gtowie
— suchy kaszel
— skurcze migsni
— wzdecia i wiatry
— biegunka
— utrata apetytu

Wymieniono umiarkowanie ciezkie objawy niepozada-
ne.

Dziatania niepozadane nalezy pogrupowac¢ wedtug na-
silenia objawdw, rodzaju wystepujacych objawdw,
uktadodw, ktérych dotycza (np. uktad pokarmowy, uktad
nerwowy), lub wedtug czestosci wystepowania:

— bardzo czeste (tu wymieni¢ objawy wystepujace
u > 10% pacjentéw)

— czeste (tu wymieni¢ objawy wystepujace u od 1%
do 10% pacjentow)

— niezbyt czeste (tu wymienié objawy wystepujace
u od 0,1% do 1% pacjentow)

— rzadkie (tu wymieni¢ objawy wystepujgce u od
0,01% do 0,1% pacjentow)

— bardzo rzadkie (tu wymienié objawy wystepujace
u < 0,01% pacjentow)

W razie koniecznosci nalezy opisaé czynnosci, ktore na-

lezy wykonaé w przypadku wystapienia niektorych ob-
jawdéw niepozadanych. Jesli pomoc lekarza jest ko-
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nieczna, nalezy uzyé¢ sformutowania ,, natychmiast” lub
(w przypadkach mniej pilnych) ,tak szybko, jak jest to
mozliwe, nalezy skontaktowac sie z lekarzem”.

U niektorych osob w czasie stosowania leku X moga
wystagpic¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku
wystapienia innych objawdw niepozadanych, niewy-
mienionych w tej ulotce, naleZzy poinformowac o nich
lekarza.

5. Przechowywanie leku X

Lek nalezy przechowywacé w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku X po uptywie terminu wazno-
Sci zamieszczonego na opakowaniu.

Nalezy rowniez zamiesci¢ ostrzezenia dotyczace wa-
runkow przechowywania, na przyktad:

— nie przechowywadé w temperaturze powyzej 25°C

— przechowywac w temperaturze 2—8°C (w lodow-
ce)

— przechowywac w zamrazarce
— nie przechowywac w loddwce ani w zamrazarce

— przechowywac w oryginalnym opakowaniu

— przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrz-
nym

— przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety
— chronic od swiatta
— chronic od wilgoci.
kNieXs)tosowaé leku X, jesli (poda¢ oznaki degradacji le-
u X).

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji
nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego.

Polska

Nazwa/ Nazwisko:
Adres:

Kod pocztowy — miasto:
Numer telefonu:

Data opracowania ulotki:

1979
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 19 grudnia 2002 .

w sprawie wymagan higieniczno-sanitarnych zaktadow i wymagan dotyczacych higieny w procesie produkcji
i w obrocie artykutami oraz materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z tymi artykutami.

Na podstawie art. 33 ustawy z dnia 11 maja 2001 r.
o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U.
Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r. Nr 135,
poz. 1145 i Nr 166, poz. 1362) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowe wymaga-
nia higieniczno-sanitarne dotyczace zaktadéw i ich wy-
posazenia, warunki sanitarne oraz wymagania w zakre-
sie przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji
i w obrocie srodkami spozywczymi, dozwolonymi sub-
stancjami dodatkowymi i innymi sktadnikami zywno-
$ci, zwanymi dalej , artykutami”, z wytgczeniem s$rod-
kéw spozywczych pochodzenia zwierzecego, oraz ma-
teriatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z ty-
mi artykutami, dotyczace:

1) stanu technicznego budynkoéw, pomieszczen i in-
stalacji;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) jakosci wody przeznaczonej do celédw spozywczych
i gospodarczych oraz pary wodnej i lodu uzywa-
nych do produkcji zywnosci;

3) gromadzenia i przechowywania odpaddéw z pro-
dukcji zywnosci;
4) narzedzi, urzadzen i wyposazenia zaktadu;

5) oséb wykonujacych prace przy produkcji i w obro-
cie zywnoscia.

8 2. Produkcje artykutow lub obrdét nimi prowadzi
sie w sposdb zapewniajacy na wszystkich etapach bez-
pieczenstwo i wtasciwg jakos$é zdrowotng zywnosci.

& 3. Budynki i pomieszczenia zaktadow musza znaj-
dowac sie w dobrym stanie technicznym i spetnia¢ wy-
magania sanitarne i higieniczne oraz ochrony srodowi-
ska, a takze muszg by¢ utrzymywane w czystosci.

8 4. Budynki i pomieszczenia zaktaddw planuje sig,
projektuje oraz buduje z uwzglednieniem ich odpo-
wiedniego usytuowania i wielkosci, w taki sposob aby:

1) umozliwi¢ odpowiedniag obstuge, czyszczenie lub
dezynfekcje, zapewnié unikanie lub minimalizowa-
nie zanieczyszczen pochodzacych z powietrza oraz



