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DEPENDENCIA:

 Agencia  Española del Medicamento

CONTENIDO:


Directriz de legibilidad de material de acondicionamiento y       

                                      Prospecto.

AMBITO DE APLICACIÓN:
Industria Farmacéutica, FARMAINDUSTRIA, Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Introducción

La Directiva 92/27/ CEE  del Consejo que regula el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano establece en su Artículo 4 que el texto del etiquetado debe ser fácilmente legible, comprensible e indeleble así como que el prospecto debe estar redactado en términos claros y comprensibles para el paciente y ser claramente legible (Artículo 8). Según su Artículo 12, la Comisión  puede publicar Directrices, entre otros aspectos, sobre la legibilidad de las informaciones que figuren en el etiquetado y en el  prospecto.

Por otra parte, la Ley 25/90 del Medicamento y, posteriormente el Real Decreto 2236/93 que ha incorporado a nuestro ordenamiento jurídico la citad Directiva , han unificado los requisitos nacionales respecto al etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso humano.

Por tanto, la publicación por parte del Comité Farmacéutico de una Directriz sobre la materia unido a la conveniencia de que existan idénticos criterios y exigencias en lo relativo al etiquetado y prospecto, sea cual fuere el procedimiento de autorización y registro empleados, aconsejan la adopción de la presente Circular  que ha de interpretarse en lo relativo al etiquetado y prospecto de acuerdo con la normativa antes mencionada.

Los solicitantes de una autorización de comercialización o de modificación del etiquetado y prospecto, seguirán lo dispuesto en esta circular, tanto en la redacción del prospecto como en el boceto del etiquetado.

El boceto de la presentación comercial, que incluye el prospecto, es un diseño en color presentado de forma tal que (después del troquelado y plegado, si procede), proporcione una réplica tanto del embalaje exterior y acondicionamiento primario como del prospecto, y  muestre de forma clara la presentación en tres dimensiones del texto del etiquetado y del prospecto. Este boceto se puede presentar en papel y no necesariamente en el material de la presentación comercial.

En consecuencia, el etiquetado y prospecto  de los medicamentos  autorizados en España se elaborarán conforme a las siguientes instrucciones:

PRIMERA.- Para garantizar la legibilidad tanto del etiquetado como del prospecto, todos los elementos deberán cumplir con los enunciados contenidos en la Sección A de esta Circular.

SEGUNDA.- El formato del etiquetado estará de acuerdo con lo definido en la Sección B.

TERCERA.- La Sección C presenta un formato de prospecto y el ANEXO 1 un ejemplo del mismo con orientaciones adicionales que deben seguirse de forma que el prospecto resultante se ajuste a la Directiva 92/27/CEE, al Real Decreto 2236/93 y demuestre, una vez sometido a estudio por parte del solicitante, ser legible para el paciente/consumidor.

Para cerciorarse de que el texto resultante es legible para el  paciente/consumidor, el solicitante de una autorización podrá, opcionalmente, utilizar a modo de guía el ejemplo descrito en el ANEXO 2,  hasta tanto no se publique otra orientación comunitaria sobre este asunto.

                                         Madrid a  dos   de    marzo del año dos mil.






EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO






Fdo: Josep Torrent i Farnell
Sección A - Legibilidad del etiquetado y del prospecto
1.
Tamaño y tipo de letra
Los datos que figuran en el etiquetado de todos los medicamentos deben estar impresos en caracteres de al menos 7 puntos Didot (o de un tamaño en el que la letra “x” minúscula tenga una altura de al menos 1,4 mm), dejando un espacio entre líneas de al menos 3 mm. Los datos que figuran en el prospecto deben estar impresos en caracteres de al menos 8 puntos Didot, dejando un espacio entre líneas de al menos 3 mm.
Se deben evitar las palabras en mayúsculas. El tipo de impresión seleccionado debe garantizar la máxima legibilidad.

Estas recomendaciones pueden suponer un problema para el etiquetado de determinados productos. Sin embargo, se debe hacer todo lo posible para aumentar la superficie útil del etiquetado, sin modificar necesariamente el tamaño del envase ni del embalaje exterior. Por ejemplo, para aumentar su área de superficie la etiqueta se puede alargar y ensanchar, sin cambiar el tamaño del envase, o en algunos casos se puede girar 90° la información del embalaje exterior sin cambiar las dimensiones del mismo. Si el espacio disponible en el etiquetado está necesariamente muy limitado, se debe dar prioridad a la información que sea más relevante para el uso seguro del producto.

2.
Color de la impresión
La legibilidad no está solo condicionada por el tamaño de la impresión. Los caracteres pueden estar impresos en uno o en varios colores, permitiendo una clara distinción con relación  al fondo. Mediante el uso de distintos tipos y colores se consigue que los encabezamientos sean claramente reconocibles.

3.
Sintaxis
En lo posible se deben evitar frases excesivamente largas y oraciones subordinadas. La legibilidad puede estar influida por los distintos tipos de letra, el uso de mayúsculas y minúsculas, la longitud de las palabras, por el número de oraciones en la frase, y por la longitud de las frases. La puntuación debe ser ligera, utilizando comas, puntos y aparte, guiones y puntos. Una relación debe ir precedida por los dos puntos, utilizándose solo el punto final al acabar la misma. La relación de elementos debe comenzar con la situación no habitual y específica y terminar con la situación habitual y genérica, a no ser que ello no sea adecuado para el producto concreto. Deben evitarse las abreviaturas. 

Para evitar la repetición del nombre del producto se utilizará el pronombre siempre que quede claro que se refiere a aquel.

4.
Braille
Debe fomentarse el uso del Braille en el etiquetado y en el prospecto.

5.
Papel
En prospectos largos es preferible un tamaño de papel A4/A5 ya que estos tamaños facilitan el darles la vuelta de forma sencilla para seguir leyendo y que el paciente lo vuelva a introducir en el embalaje exterior.

El gramaje debe ser como mínimo de 40g/m2. Un papel más delgado puede ser demasiado transparente y por ello más difícil de leer.

El objetivo principal de esta Circular es garantizar que el etiquetado y el prospecto sean legibles. Por lo tanto, pueden aceptarse desviaciones en algún punto de esta sección, siempre y cuando se alcance el grado de legibilidad requerido.

Sección B - Formato del etiquetado 
Tal y como se determina en el artículo 2.1 de la Directiva 92/97/CEE del Consejo,  y en el Real Decreto  2236/93 el etiquetado (embalaje exterior) incluirá los siguientes elementos.

1.
Denominación del Medicamento

1.1 Puede ser uno de los siguientes :

-
Una denominación de fantasía que no induzca a confusión con la Denominación Común Internacional (DCI o, en su defecto, denominación común usual o científica).

-
Una denominación común [debe utilizarse la denominación internacional del principio activo (DCI), o en su defecto la denominación común usual o científica], unida a una marca o al nombre del fabricante.

-
Una denominación científica unida a una marca o al nombre del fabricante.

1.2  Aunque sólo haya una dosis / forma farmacéutica, se recomienda que en la denominación se incluya la dosis o concentración y la forma farmacéutica. La información debe presentarse en el siguiente orden : “nombre (comercial), dosis o concentración, forma farmacéutica (o vía de administración, si procede)” seguida de la Denominación Común Internacional del principio activo en el caso de monofármacos.  

En el caso de un medicamento que contenga un solo principio activo, cuando el nombre del medicamento sea una denominación de fantasía, ésta debe ir seguida de la Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto la denominación común usual o científica del principio activo. La DCI o denominación común, al no formar parte de la denominación del medicamento, se puede incluir en la línea siguiente a la del medicamento.


1.3  Para la forma farmacéutica debe utilizarse la Lista de Términos Estándar de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.). La lista de Términos Estándar contiene los nombres abreviados de algunas formas farmacéuticas, aunque estos nombres abreviados solo se deben utilizar si el espacio disponible en el etiquetado es insuficiente para imprimir la denominación estándar completa en el tamaño de 7 puntos Didot ; por ejemplo, en blísteres  y en etiquetas pequeñas.

Esta información se puede presentar en distintas líneas del texto o en distintos tamaños de letra, siempre que el nombre aparezca como un elemento integrado en el mismo campo de visión.

2.  Principio activo
El principio activo debe indicarse utilizando la Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto la denominación común usual o científica.

3.
Declaración cuantitativa de principio activo
3.1  La cantidad de principio activo debe expresarse de una de las siguientes formas :

- por unidad de dosis

- por unidad de volumen en la forma farmacéutica, si procede.

- por unidad de peso en la forma farmacéutica, si procede.

3.2 El principio activo se expresará en términos de cantidad de molécula activa (la DCI o, en su defecto, la denominación común usual o científica), indicando entre paréntesis la forma real en la que se presenta el principio activo.

Un principio activo que forme una sal in situ debe expresarse en términos de la cantidad de la molécula activa, seguido de “formación in situ de ...(la sal).

3.3 Las distintas dosis o concentraciones de un mismo producto deben expresarse de la misma forma, por ejemplo, comprimidos de 250 mg, 500 mg  y 750 mg (se debe utilizar mg entre 1 mg y 999 mg). Por razones de seguridad el término microgramo debe deletrearse íntegramente, en vez de abreviarse. Sin embargo, en determinados supuestos cuando esto suponga un problema de tipo práctico que no pueda resolverse utilizando un tamaño de letra más pequeño, podrá utilizarse la forma abreviada, siempre que se justifique y que no haya problemas desde el punto de vista de la seguridad. En la forma abreviada se utilizará la letra griega m. Siempre que sea posible, se debe evitar el uso de decimales (es decir, es aceptable indicar 250 mg, pero no 0,25 g). Cuando proceda, se deberán utilizar las UI para los productos biológicos.

3.4 Productos de uso parenteral :

En los productos de uso parenteral de dosis única la cantidad de principio(s) activo(s) debe expresarse por ml y por volumen total. En los productos de uso parenteral de dosis múltiples y de gran volumen la cantidad de principio(s) activo(s) debe expresarse por ml, por 100 ml,  por 1000 ml, etc. según proceda. En productos de uso parenteral de gran volumen que contengan sales inorgánicas, la cantidad de estas sales también debe expresarse en milimoles.

3.4.1  Concentrados para uso parenteral : Cuando el principio activo se presenta en un concentrado (por ejemplo, una solución concentrada) en el etiquetado debe indicarse el contenido total en principio activo y el contenido en principio activo por ml. Debe expresarse de forma clara la dilución, por ejemplo : “diluir antes de usar - ver prospecto”.

En el etiquetado se debe indicar:

- el contenido total de principio activo en el concentrado

- el contenido total en principio activo por ml de concentrado

- “si se diluye como se indica se obtienen X mg de principio activo por ml”, a no ser que haya distintas formas de diluir que den como resultado distintas concentraciones finales.

3.4.2
Polvo para la reconstitución antes de la administración parenteral : Cuando el principio activo esté presente como polvo para la reconstitución, en el etiquetado se debe indicar:

- el contenido total de principio activo en el envase

- “si se reconstituye como se indica se obtienen X mg de principio activo por ml”, a no ser que haya distintas formas de reconstituir que den como resultado distintas concentraciones finales.

Debe figurar una clara indicación de consultar el prospecto para obtener información relativa a la reconstitución.

3.4.3
Los diluyentes que se proporcionan para la reconstitución de un polvo (según se indica en el punto 3.4.2 anterior) o para la dilución de un concentrado (según se indica en el punto 3.4.1 anterior) se deben etiquetar con el volumen extraíble.

3.5

Parches transdérmicos :

·
el contenido en principio activo presente en cada parche.

·
la dosis media liberada al paciente (significa la dosis absorbida) por unidad de tiempo (hora, día ...).

· la duración total (horas, días…) durante la cual se libera la dosis media.

·
superficie de adhesión.

Cada una de estas cifras debe expresarse de forma clara y separada de tal forma que se puedan distinguir una de otra; de lo contrario podrían causar confusión a nivel de dispensación.

3.6
En los productos sólidos o semi-sólidos de dosis múltiple
 la cantidad de principio activo debe expresarse, si es posible, por unidad de dosis, y si no, por gramo ó por 100 gramos.

3.7
En los implantes y en dispositivos intrauterinos, (clasificados como medicamentos), la cantidad de principio activo debe indicarse de la siguiente forma :

·contenido en principio(s) activo(s) presente en cada uno.

·dosis media liberada al paciente (significa la dosis liberada y absorbida) por unidad de tiempo (hora, día, ...).

·periodo (horas, días, ...) a lo largo del cual se espera que se libere la dosis media.

4. 
Forma farmacéutica y contenido del envase
Se debe utilizar la Lista de Términos Estándar de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.). La lista de Términos Estándar contiene abreviaturas de algunas formas farmacéuticas, aunque estas abreviaturas solo deben utilizarse si en el acondicionamiento primario se dispone de poco espacio para imprimir la denominación estándar completa en un tamaño de 7 puntos Didot, por ejemplo, en blísteres y en envases pequeños. El contenido debe especificarse, según proceda, en peso, volumen, número de dosis (número de dosis de una solución, número de aplicaciones de un inhalador, etc.),  número de unidades de administración, tamaño del envase.

5. Determinados excipientes
Seguir lo dispuesto en la Directriz sobre excipientes en el etiquetado y en el prospecto en especialidades farmacéuticas de uso humano  publicada en las Normas sobre Medicamentos de la Comunidad Europea Volumen 3B: Directrices, recogidas en la  Circular  16/98 de la DGFyPS de 23 de Julio.

6. Forma de administración y, si fuera necesario, vía de administración
Para la vía de administración debe utilizarse la Lista de Términos Estándar de la Farmacopea Europea. Si el producto se puede dispensar sin receta se hace especialmente necesario expresar cierta información relativa a la forma de administración.

7. Manténgase fuera del alcance de los niños

En el etiquetado debe figurar una advertencia de dejar el producto fuera del alcance y de la vista de los niños.

8. Advertencias especiales (si fueran necesarias)
Según lo previsto en el artículo 12.1 de la Directiva 92/27/CEE y en el  punto 1.8 del Anexo I.1 del Real Decreto 2236/93, en el futuro se podrán elaborar directrices específicas sobre la formulación de advertencias específicas para determinadas categorías de especialidades farmacéuticas.

9. Caducidad
9.1 Expresión de la fecha de caducidad
El artículo 2.1h) de la Directiva 92/27/CEE especifica que el formato para la expresión de la caducidad debe estar en términos claros e incluir mes/año. La caducidad impresa en los medicamentos en las que se indique el mes y el año debe interpretarse como el último día de ese mes. La caducidad debe indicarse con 2 dígitos o con al menos 3 caracteres para el mes y con 4 dígitos para el año, como se presenta, a título orientativo, en los siguientes ejemplos: Febrero-2001, Feb-2001, 02-2001.

9.2 Periodo de validez durante el uso del producto
Se debe indicar el periodo de validez máximo de aquellos preparados con una estabilidad reducida después de su dilución, de su reconstitución o después de abrir el envase. Sin embargo, si el periodo de validez máximo del producto reconstituido varía dependiendo de cómo o con qué se haya reconstituido, en el etiquetado deberá incluirse una expresión del tipo : “ver en el prospecto el periodo de validez del producto reconstituido”. 

Para algunas especialidades como los radiofármacos y algunas vacunas puede ser necesario expresar detalladamente la caducidad y la caducidad después de la dilución, reconstitución o después de abrir el envase: hora, día, mes y año.

10.
 Precauciones de conservación
Si el producto es estable hasta 30°C no es necesario indicar la temperatura de conservación. Sin embargo, ello no obsta para, si el laboratorio lo desea, expresar los 30°C como temperatura máxima de conservación. Las precauciones de conservación deben coincidir con lo expresado en el resumen de características del producto (Ficha Técnica).

Las precauciones de conservación deberán expresarse como a continuación se indica:

·
No conservar a temperatura superior a 25ºC / 30°C.

·
Conservar entre 2°C y 8°C (en nevera).

·
Conservar en congelador.

·
No refrigerar / congelar.

·
Conservar en el embalaje original.

·
Conservar en el envase original.

·
Mantener el envase en el embalaje exterior.

·
Mantener el envase perfectamente cerrado.

· Conservar protegido de la luz.

· Conservar protegido de la humedad.

11.
 Precauciones especiales
Si procede, incluir información sobre la eliminación de los materiales de deshecho, así como una advertencia sobre los signos visibles de deterioro del medicamento.

12.
 Nombre y dirección del titular de la autorización de comercialización
El titular de la autorización de comercialización debe tener su sede en UE/EEE.

13.  Número de autorización de comercialización y Código Nacional del Medicamento

En el etiquetado del acondicionamiento primario el código nacional puede sustituirse por el Número de Autorización de Comercialización (Número de Registro).

14.
 Número de lote de fabricación

La Comisión examinará la posibilidad de armonizar el número de lote. El fabricante, tal y como se define en el art. 1.2 de la Directiva del Consejo 92/27/CEE es el titular de la autorización al que se refiere el artículo 16 de la Directiva 75/319/CEE, en representación de quien la persona cualificada ha cumplido con las obligaciones específicas determinadas en el artículo 22 de dicha Directiva ; es decir, el fabricante responsable de la liberación de cada lote en el mercado de la UE/EEE.
15. Instrucciones de uso

Si fuera necesario, y especialmente si el medicamento es de dispensación sin receta médica.

Sección C - Formato del prospecto

1. Contenido del prospecto
La información contenida en el prospecto estará acorde con la Ficha Técnica, pero el texto redactado de forma tal que sea fácilmente comprensible para el paciente. En el Anexo 1 se presentan ejemplos de texto. Cuando se utilice un término científico o especializado se debe acompañar con una explicación, utilizando la Lista de Términos Estándar de la Farmacopea Europea (Ph.Eur.). También puede ser necesario explicar los términos en un lenguaje comprensible para el consumidor.

En el Anexo 2 se presenta un ejemplo de un método para determinar la legibilidad del contenido del prospecto, incluyendo la capacidad de comprensión por parte del consumidor.

2. Epígrafes
Los epígrafes y sub-epígrafes deben ser bien visibles y si se utilizan distintos colores de impresión, se deben reservar para los epígrafes. La repetición de información a veces puede evitarse mediante la referencia cruzada a la información contenida en otro epígrafe. Por eso, las secciones deben ir numeradas, para una referencia más fácil. Más de dos sub-epígrafes pueden dificultar la legibilidad.  

3. Orden de los epígrafes
La Comisión Europea es consciente de que la inclusión de los excipientes, el nombre del Titular de la Autorización de Comercialización y el nombre del fabricante al final del prospecto mejora la legibilidad del mismo. Sin embargo esta Circular no puede contravenir lo establecido en la legislación europea vigente y, en consecuencia,  no se cambiará el orden de los epígrafes hasta que la legislación comunitaria vigente se modifique. La Comisión promoverá la modificación de la Directiva 92/27/CEE  para permitir el cambio de  orden de los epígrafes del prospecto.

4.
Diferentes presentaciones

En general debe haber un prospecto distinto para cada medicamento con distinta dosis y/o forma farmacéutica. En determinadas circunstancias puede ser útil incluir información relativa a las distintas dosis y formas farmacéuticas disponibles para un mismo medicamento; por ejemplo cuando para alcanzar la dosis recomendada sea necesaria la combinación de distintas dosis o si la dosis varía día a día dependiendo de la respuesta clínica, en el prospecto pueden incluirse otras dosis y  formas farmacéuticas, siempre que estos otros productos cumplan las condiciones siguientes:

-la(s) misma(s) indicación(es),

-la misma posología,

-la misma vía de administración,

-las mismas contraindicaciones, precauciones, advertencias y efectos adversos.

En el caso de medicamentos de dispensación sin receta médica, también puede ser útil la referencia a otras formas farmacéuticas, por ejemplo, en el prospecto de un comprimido (no adecuado para niños) especificar que también existe una solución oral para niños.

5. Productos no susceptibles de auto-administración

5.1 Para productos de administración en el ámbito hospitalario también pueden suministrarse prospectos adicionales al del embalaje exterior; por ejemplo, un bloc de prospectos separables suministrados al hospital para su distribución a los pacientes, según proceda. En este caso, la Ficha Técnica (para el personal hospitalario) puede suministrarse en el embalaje. Cuando el prospecto se suministre de forma separada, el titular de la autorización de comercialización debe tomar las medidas oportunas para permitir que el personal  hospitalario facilite al paciente la versión actualizada del prospecto.
5.2 Para productos administrados por profesionales sanitarios, la información de la Ficha Técnica (entre otras, por ejemplo, las instrucciones de uso) podría incluirse al final del prospecto del paciente, de forma diferenciada.
6. Estilo

6.1 Se debe utilizar un estilo activo y directo, situando el verbo al principio de la frase y evitando la utilización de la voz pasiva. Este principio debe adaptarse en instrucciones como por ejemplo “si ... entonces”, como en “si se encuentra mal, acuda a su médico”. 

6.2 Cuando sea posible, deberán justificarse las medidas recomendadas.
6.3  
Como medida adicional, y si hacen el mensaje más claro para el paciente, se pueden utilizar motivos gráficos.

6.4 
Reservar la impresión en tinta roja solo para advertencias muy importantes.
6.5 
Evitar el uso indiscriminado de letras mayúsculas, ya que dificultan la legibilidad. Sin embargo pueden ser útiles para enfatizar.
6.6 
Si se dan explicaciones sobre determinadas instrucciones, la instrucción debe colocarse en primer lugar.
7. Información adicional
Se puede incluir otra información que sea útil desde el punto de vista de la educación sanitaria, compatible con la ficha técnica y siempre que no tenga carácter promocional.
8.
Modelo de prospecto en el anexo
En el Anexo 1 se presenta un ejemplo de modelo de prospecto.  Este modelo de prospecto debe seguirse en tanto en cuanto el prospecto resultante cumpla la Directiva 92/27/CEE y el Real Decreto 2236/93  y que al ser evaluado por los solicitantes de una autorización de comercialización, se demuestre que es claramente comprensible para el paciente/consumidor. En la propuesta de este modelo de prospecto se seguirán las instrucciones siguientes : 

 MAYUSCULAS para los epigrafes 

Negrita  y cursiva para las secciones

-cursiva para el texto importante que no constituya un epígrafe

-<Entre marcadores de ángulo> la información que debe reflejarse en el prospecto al pie de la letra.

-”texto” entrecomillado para los ejemplos de texto importantes en determinadas circunstancias

-tipo normal para los comentarios sobre el texto y sobre cómo debe redactarse.

En el modelo están numerados todos los epígrafes; sin embargo, en determinados productos puede que no todos sean relevantes. En este caso se podrían omitir los irrelevantes alterando la numeración del resto, manteniendo la secuencia.
Anexo 1
Ejemplo de modelo de prospecto

[Para medicamentos que se pueden obtener únicamente con receta:]
<Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a <tomar> <usar> el medicamento.
· Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

· Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

· Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus síntomas sean los mismos que los suyos.>

[Para medicamentos que se pueden obtener sin receta:]
<Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene información importante para Vd.
Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin la intervención de un médico. No obstante, debe Vd. utilizar con cuidado X para obtener los mejores resultados.

· Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

· Si necesita información adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.

· Si los síntomas empeoran o persisten después de {número de} días, debe consultar a un médico.>

En este prospecto:

1.  Qué es X y para qué se utiliza

2.  Antes de <tomar> <usar> X

3.  Cómo <tomar> <usar> X

4.  Posibles efectos adversos

5.  Conservación de X

[Denominación del medicamento]
{Nombre (comercial), dosis y forma farmacéutica}

{DCI o denominación común}

[Composición cualitativa completa en principios activos y excipientes]
· El principio activo es...

· Los demás componentes son...

Expresar aquí la composición cuantitativa completa en principios activos, expresándose ésta por unidad de dosis (p. ej. “Cada comprimido contiene…..”). Expresar la composición cualitativa de todos los excipientes; y cuantitativamente de aquellos que se establecen en la Circular 16/98 de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios y posteriores modificaciones que de la  misma se establezcan por la Agencia Española del Medicamento.
[Nombre y dirección del titular de la autorización de comercialización y del titular de la autorización de fabricación responsable de la liberación de los lotes, si es diferente de aquél]
El titular de la autorización de comercialización debe estar establecido en la UE/EEE (Espacio Económico Europeo).

El fabricante, tal y como se define en el artículo 1..2 de la Directiva del Consejo 92/27 CEE es el titular de la autorización al que se refiere  el artículo 16 de la Directiva 75/319) CEE, en representación de quien la persona cualificada ha cumplido con las obligaciones específicas  determinadas  en el artículo 22 de dicha Directiva; es decir, el fabricante responsable de la liberación de cada lote en el mercado de la UE/EEE. 
1.  QUÉ ES X Y PARA QUÉ SE UTILIZA
[Forma farmacéutica y contenido; grupo farmacoterapéutico]

.
[Indicaciones terapéuticas]
<Este medicamento es únicamente para uso diagnóstico.>

2.  ANTES DE <TOMAR> <USAR> X
[Lista de información necesaria antes de tomar el medicamento]

[Contraindicaciones]
No <tome> <use> X:
La información de este apartado debe limitarse estrictamente a las contraindicaciones reales.  Las precauciones y advertencias especiales de otro tipo deben incluirse en la sección siguiente. Se debe evitar duplicar información.

Se debe procurar garantizar que no se omiten detalles complejos. No es aceptable expresar solo las contraindicaciones más habituales o más importantes. La creencia de que el paciente no puede comprender una contraindicación no es motivo para su omisión.

Incluir una referencia a enfermedades crónicas concomitantes (insuficiencia renal, insuficiencia hepática, diabetes y otras enfermedades metabólicas y a las intolerancias debidas a los excipientes - ver Anexo a la Directriz relativa a los excipientes en el etiquetado y en el embalaje exterior de especialidades farmacéuticas de uso humano (publicada en las Normas Reguladoras de Especialidades Farmacéuticas en la Comunidad Europea Volumen 3B) y recogida en la Circular 16/98 de la DGFyPS de 23 de Julio.

[Precauciones de uso; advertencias especiales]
Tenga especial cuidado con X:
· <si Vd. ...>

· < cuando...>


Aquí deben expresarse las Precauciones, las Advertencias especiales y las Interacciones con otros medicamentos, en un lenguaje comprensible para el consumidor. Por ejemplo:



·
Si padece o ha padecido asma, ya que X puede provocar un ataque”.



·
“Si se administra X a niños ...”



·
“Tomar X puede hacerle sentir somnolencia”

Incluir, si procede, la frase:



“Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran ocurrido alguna vez”.

En este apartado debe incluirse información sobre Precauciones, Advertencias especiales e Interacciones, incluso las debidas a la interacción con otros medicamentos. Se debe procurar garantizar que no se omiten detalles complejos y que se expresan de una forma comprensible para los consumidores. No es aceptable expresar solo las precauciones más habituales o más importantes. La creencia de que el paciente no puede comprender una precaución no es motivo para su omisión.


Como establece el artículo 12.1 de la Directiva 92/27/CEE, en el futuro se podrán elaborar directrices específicas sobre la formulación de determinadas advertencias específicas para determinadas categorías de especialidades farmacéuticas.


Una precaución determinada se expresa para que el paciente lleve a cabo una determinada acción, más que como una mera información de un hecho que describa una afección.


Se debe describir la influencia del producto sobre la conducta del paciente. Se debe realizar una distinción entre la influencia sobre las capacidades cognitivas, reactivas y sobre el juicio.


Describir también en qué casos (si procede) el consumidor debe utilizar X solo después de haber consultado con el médico.

Incluir, si procede y si no se ha mencionado en la sección precedente, una referencia a enfermedades crónicas concomitantes (insuficiencia renal, insuficiencia hepática, diabetes y otras enfermedades metabólicas).


Aportar la información relativa a los controles  necesarios que se puedan realizar por el médico antes de o durante la terapia, por ejemplo análisis realizados para excluir contraindicaciones.


Aportar la información (si existe) sobre síntomas importantes que puedan enmascarar el producto, o si el producto influye sobre los valores de laboratorio. Si son relevantes, se debe hacer una referencia a las posibles intolerancias a distintos materiales (por ejemplo, jeringas de plástico desechables) que deben utilizarse como parte del producto.

Hacer una referencia a la necesidad de evitar influencias exteriores, como por ejemplo la luz del sol después de haber utilizado medicamentos fototóxicos. Se deben describir otras advertencias sobre, por ejemplo, otras enfermedades y sobre la influencia del producto sobre la conducta. Se deben también incluir, por ejemplo, una referencia a la decoloración de la ropa interior como consecuencia de cambios en el color de la orina y de las heces.
[Interacciones con alimentos y bebidas]
· <Toma> <Uso> X con los alimentos y bebidas:

Aquí deben incluirse las interacciones no relacionadas con los medicamentos usando una terminología facilmente comprensible para el consumidor.

[Uso por mujeres embarazadas o en periodo de lactancia]
Embarazo
<Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.>

Lactancia
<Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.>

 [Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar máquinas]
Conducción y uso de máquinas:


Por ejemplo:



·
“X puede hacerle sentir somnoliento”



·
“No conduzca ya que X puede impedirle conducir de forma segura”



·
“No utilice ninguna herramienta ni máquinaria peligrosa”

Información importante sobre algunos de los componentes de X:

Si procede, facilitar información sobre aquellos excipientes cuyo conocimiento sea importante para el uso seguro y eficaz del medicamento. Ver Directriz sobre excipientes en el etiquetado y en el prospecto de especialidades farmacéuticas de uso humano (Normas sobre Medicamentos de la Comunidad Europea Volumen 3B.

[Interacción con otros medicamentos]
<Toma> <Uso> de otros medicamentos:
Incluir, si procede, la siguiente frase:

“Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicación a medicamentos que se hayan tomado / utilizado antes o puedan tomarse / utilizarse después”.
Incluir siempre la siguiente frase:

“Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento - incluso los adquiridos sin receta médica”.


Describir los efectos de otros medicamentos sobre el producto en cuestión y viceversa. Se debe hacer una referencia a la potenciación / disminución y a la prolongación / reducción de los efectos. 


3.  CÓMO <TOMAR> <USAR> X
[Instrucciones para un uso adecuado]
Aquí deben incluirse las instrucciones para el uso y dosificación correctos del medicamento, 

En cualquier caso incluir obligatoriamente en este sub-epígrafe las siguientes frases:

“Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas”

“Recuerde tomar su medicamento”

Para medicamentos sólo disponibles con receta médica incluir la frase:


“Su médico le indicará la duración de su tratamiento con X. No suspenda el tratamiento antes, ya que...”

 Las instrucciones se pueden presentar en negrita y las explicaciones en tipo normal, para dar al consumidor una orientación sobre la importancia de la información.

La explicación se debe presentar inmediatamente después de la instrucción cuando :


·
la instrucción es contraria a la conducta esperada,


·
las razones de una instrucción no son evidentes,


·
la instrucción es más fácil de recordar utilizando una explicación.

La instrucción y su correspondiente explicación deben presentarse preferentemente en la misma cara del prospecto. Los grupos de instrucciones y explicaciones que estén relacionados deben presentarse también en la misma cara del prospecto.

Cuando proceda, deben incluirse descripciones (si resulta útil, acompañadas de ilustraciones) sobre las técnicas de apertura de envases a prueba de niños y de otros envases con un sistema de apertura no habitual.

Pueden ser importantes instrucciones de administración específicas, por ejemplo : Ingiera los comprimidos con una cantidad suficiente de líquido - un vaso de agua.
[Dosificación]
<Si estima que la acción de X  es demasiado fuerte o débil, comuníqueselo a su médico o farmacéutico.>

[Forma de uso y/o vía(s) de administración]

La vía de administración debe expresarse según los Términos Estándar de la Farmacopea Europea. Además, puede ser necesario explicar la vía de administración en un lenguaje comprensible para el consumidor.

Para productos que contengan un principio activo, debe expresarse en primer lugar el número de unidades de dosis, seguido directamente por la cantidad del principio activo entre paréntesis ; por ejemplo “uno o dos comprimidos (50 mg a 100 mg de “principio activo”- se debe expresar el nombre del principio activo) dos veces al día, lo que significa un máximo diario de cuatro comprimidos (200 mg de “principio activo”)”.

[Frecuencia de administración]

Se debe indicar, si son relevantes, las instrucciones para lograr un uso adecuado y los intervalos de dosis deseados (dosis individuales y diarias por separado), así como la dosis diaria máxima, la frecuencia, el modo y la vía de administración y duración del tratamiento.


Además, se deben expresar los tiempos de administración (frecuencia de administración). El texto se debe estructurar de acuerdo con la indicación, edad y sexo, teniendo en cuenta las afecciones orgánicas.


Aquí también se debe hacer una referencia a la disminución de la dosis en caso de insuficiencia renal y/o insuficiencia hepática.



Las instrucciones deben :

·
utilizarse para explicar a los usuarios qué hacer. No deben utilizarse para justificar o para explicar una acción.

·
describirse de forma práctica.

·
explicar al consumidor cómo utilizar correctamente el producto.

·
ser positivas más que negativas, siempre que sea posible. Solo se deben utilizar instrucciones negativas cuando el consumidor deba evitar una acción específica.

·
darse como instrucciones distintas cuando el consumidor deba realizar dos acciones distintas. Acciones distintas no deben expresarse en una sola frase.

·
numerarse y relacionarse en el orden exacto que deba seguir el consumidor.

·
ser normalmente comprensibles sin explicaciones, para no sobrecargar al consumidor con información.

 [Duración del tratamiento]
Si procede, deben incluirse declaraciones precisas sobre :

·
duración normal de la terapia ;

·
duración máxima de la terapia ;

·
intervalos sin tratamiento ;

·
casos en los que se debe limitar la duración del tratamiento.

En particular, y si es posible, y para productos de libre dispensación, se deben incluir instrucciones precisas sobre la duración normal del tratamiento, la duración máxima del mismo y los intervalos sin tratamiento, junto con una orientación clara sobre cuándo consultar al médico. Para medicamentos con receta médica se debe incluir una declaración como la siguiente :


“su médico le indicará la duración de su tratamiento con X. No suspenda el tratamiento antes, ya que ...”

[Síntomas en caso de sobredosis y acciones a seguir]
Si Vd. <toma> <usa> más X del que debiera:

Describir cómo reconocer si alguien ha tomado una sobredosis y qué hacer, en su caso. Por ejemplo:



Si Usted ha tomado / utilizado X más de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

[Medidas a adoptar si no se han tomado una o más dosis]
Si olvidó tomar X:
<No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.>

[Indicación del riesgo de los efectos de abstinencia]
Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con X:

Se deben describir, si procede, los efectos que se producen al suspender el tratamiento.

4.  POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
[Descripción de los efectos adversos]
Comenzar esta sección con la siguiente frase:

Como todos los medicamentos, X puede tener efectos adversos.

Terminar  esta sección con la expresión: 

Si se observa cualquier otra reacción no descrita en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico

La información que se facilite sobre efectos adversos no deseados debe estar de acuerdo con la incluida en la Ficha Técnica. Los efectos adversos deben subdividirse de acuerdo con su gravedad y frecuencia, o de acuerdo con el tipo de síntoma. Siempre que sea posible, debe mencionarse en el prospecto la frecuencia con la que se presentan los efectos adversos no deseados, para permitir al paciente conocer los riesgos. Si se dispone de datos exactos se pueden dar las cifras en forma de porcentaje. Si es posible, dentro de los distintos grupos de frecuencia, los efectos no deseados deben relacionarse por orden decreciente de gravedad. Deben mencionarse en primer lugar o de forma especialmente destacada los efectos no deseados muy graves, habituales, con independencia de su frecuencia. Esto es especialmente aplicable a los efectos no deseados en los que sea urgente tomar alguna acción.

Actualmente la frecuencia estimada se subdivide en:


- muy habitual ³10%, (igual o más de un 1 por cada 10) ;


- habitual > 1% y < 10% (menos de un 1 por  cada 10 pero más de 1 por  cada 100) ;


- no habitual 0,1% a 1% (menos de un 1 por cada 100 pero más de 1 por  cada 1000) ;


- rara 0,01% a 0,1% (menos de un 1 por 1000) ;


- muy rara hasta 0,01%, (menos de un 1 por cada 10.000).

También es posible un sistema basado en sistemas orgánicos. Se deben mencionar aquí efectos no deseados que se presentan principalmente al principio del tratamiento y luego desaparecen, o que solo se presentan después de un tratamiento prolongado.

Se deben mencionar aquí las medidas a adoptar para remediar o al menos aliviar los efectos no deseados, si son relevantes. Si el consumidor necesita asistencia urgente, utilizar la expresión “inmediatamente”. Para supuestos menos urgentes utilizar la expresión “tan pronto como sea posible”. Se debe indicar expresamente al consumidor que comunique al médico o al farmacéutico cualquier efecto no deseado, especialmente si  no se menciona en el prospecto.
5.  CONSERVACIÓN DE X
[Precauciones de conservación y fecha de caducidad]
Incluir la frase:


Mantenga X fuera del alcance y de la vista de los niños.

Expresar las condiciones de conservación, según proceda, empleando las siguientes frases:

“No conservar a  temperatura superior a 25ºC / 30ºC”

“Conservar entre 2ºC y 8ºC (en nevera)”

“Conservar en congelador”

“No refrigerar / congelar”

“Conservar en el embalaje original”

“Conservar en el envase original”

“Conservar en el embalaje exterior”

“Mantener el envase perfectamente cerrado”

“No se precisan condiciones especiales de conservación”

“Conservar protegido de la luz”

“Conservar protegido de la humedad”

[Cuando corresponda, advertir acerca de ciertos signos visibles de deterioro]
<No utilice X si observa {descripción de los signos visibles de deterioro}>

Caducidad

 Incluir la frase:
No utilizar X después de la fecha de caducidad / utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta / caja / frasco.

Si procede, debe haber una advertencia sobre determinados signos visibles de deterioro, tales como:


“No utilizar X si Usted ve que ...”

Este prospecto ha sido aprobado ...                 ( Mes y año de la última aprobación del prospecto)           .

(Los epígrafes sombreados tienen por finalidad ayudar a los solicitantes a cumplimentar el formulario; deben permanecer en los anexos durante la evaluación. Sin embargo, no aparecerán en los impresos definitivos (bocetos/muestras).(
Anexo 2

Ejemplo de método para determinar la legibilidad del prospecto

El objetivo principal de esta circular es garantizar que el etiquetado y el prospecto sean legibles. Por lo tanto, pueden aceptarse desviaciones en algún punto de esta sección de la Circular, siempre y cuando se alcance el grado de legibilidad requerido.

La confirmación por parte del solicitante de una Autorización de Comercialización de que el prospecto ha alcanzado un nivel aceptable en el ensayo realizado como el que se describe a modo de ejemplo en este Anexo 2, debe ser suficiente para cumplir los requerimientos de las autoridades competentes en lo relativo a la legibilidad del prospecto.

El método de estudio se basa en el enfoque dado por Australia para los requerimientos de información sobre medicamentos para el consumidor.

Objetivos :
·
Averiguar qué está mal en el prospecto, no simplemente confirmar lo que está bien.

·
Disponer al menos de 16 consumidores de entre 20 que sean capaces de contestar correctamente a cada pregunta.

Sin embargo, no es necesario que sean las mismas 16 personas las que contesten correctamente cada pregunta. Puede ser necesario volver a repetir el ensayo varias veces para alcanzar este nivel.

¿Qué tipo de ensayo?
El ensayo diagnóstico es el más útil y consiste en :


·
pedir al usuario que realice las acciones que normalmente haría al utilizar el prospecto


·
observar y registrar lo que hacen


·
anotar cómo describen lo que hacen


·
sondear para descubrir si pueden utilizar correctamente la información que leen


·
anotar lo que dicen sobre el prospecto.

El ensayo se utiliza muy extensamente cuando la legibilidad es un aspecto crítico. Es más económico que otros métodos tradicionales como son las encuestas y los muestreos, y la calidad de los resultados que se obtienen es buena.

¿Quién debe realizar el ensayo?
Lo mejor es que sea la persona que ha redactado el prospecto. El autor aprenderá de la experiencia del  mismo y podrá transmitirla directamente a otros trabajos futuros.

¿Quién debe someterse al ensayo?
Las personas que realicen el ensayo deben provenir de la población de riesgo (aquellas que son más susceptibles de tener problemas al utilizar el medicamento). Por ejemplo, en muchas casos es adecuado reclutar consumidores de edad avanzada ya que se sabe que tienen problemas con la medicación.

Puede no ser necesario realizar el ensayo con personas que sufren la enfermedad que el medicamento trata. Con frecuencia es suficiente si el participante es razonablemente capaz de imaginar que en el futuro pueda necesitar utilizar el medicamento. Esto es así especialmente para las enfermedades más frecuentes. Sin embargo, si el medicamento es para una enfermedad más rara, o si es para una enfermedad a más largo plazo que pueda implicar un grado de conocimiento por parte del paciente, puede ser mejor comprobar la comprensión  del prospecto con pacientes reales.

Se debe evitar el reclutamiento entre una población de conveniencia, por ejemplo, entre compañeros de trabajo. Sin embargo, se puede utilizar a dichas personas  para verificar si las preguntas del ensayo son capaces de provocar el tipo de respuesta esperada.

¿Qué estudiar?
El prospecto debe ajustarse a la presentación y sobre el mismo papel que el dirigido al consumidor cuando se comercialice el medicamento.

Se plantean dos cuestiones :


·
¿Puede el consumidor encontrar de forma rápida y fácil la información en el prospecto?


·
Habiendo encontrado la información, ¿puede comprender y actuar en consecuencia, de forma correcta?

El procedimiento es el siguiente :


1.
Existe un núcleo de tareas asociadas con el prospecto de cada medicamento, y que son críticas para su uso correcto. Variará de un producto a otro.


Los aspectos críticos de un prospecto normalmente son :



·
¿Para qué se utiliza?



·
¿Cómo se utiliza?



·
Efectos no deseados.

El número de tareas seleccionadas (en forma de preguntas) para que ejecuten los consumidores, utilizando el prospecto, normalmente no debe exceder de quince. No es práctico, ni necesario, estudiar cada una de las tareas ya que muchas de ellas son muy sencillas o de una importancia menor.

2.
Las preguntas deben recogerse en un único documento.

3.
Se deben reclutar diez consumidores preferentemente entre personas que tiendan a presentar algún problema con el producto en particular ; por ejemplo, consumidores de más edad.

4.
El ensayo se debe realizar cada vez con un consumidor, dejando al menos un intervalo de media hora para cada persona. Con cada participante se puede estudiar más de un prospecto. Por ejemplo, dos prospectos cortos y relativamente sencillos. Sin embargo, los estudios de más de 45 minutos de duración pueden no ser útiles, ya que los participantes comienzan a cansarse.

5.
El orden en el que se plantean las preguntas debe ser aleatorio y no se deben plantear sucesivamente dos preguntas que se refieran a información adyacente. Al plantear cada pregunta, observar como manipulan el prospecto los consumidores (cómo buscan la información). Para analizar la estructura es necesario observar si el participante se pierde o si se aturde y cómo trata de resolver el problema.

6.
Cuando el consumidor encuentra la información que se le ha pedido, probablemente se limite a leerla. Se le debe requerir que traslade a sus propias palabras y que explique su significado. Esto pondrá de manifiesto si entiende o no lo que está escrito. Si a la pregunta ha de contestar describiendo un proceso, como por ejemplo, utilizar un inhalador, se le debe facilitar un inhalador con placebo y pedirle que realice todo el proceso utilizando el prospecto. Otra alternativa sería que describiera él mismo el proceso. Hay que recordar que uno de los objetivos principales es averiguar qué es lo que se malinterpreta, no solo qué es lo que se interpreta correctamente.

En ocasiones, cuando el consumidor tiene una dificultad para comprender algo, preguntará qué significa. Hay que evitar dar una respuesta, y darle la vuelta preguntándole a su vez “¿Qué es lo que Usted cree que significa?”ó ¨¿Qué haría Usted normalmente al leer esto?”

7.
Los resultados deben revisarse después de haber realizado el ensayo con estos diez consumidores. Si hay un defecto importante en el prospecto, después de este estudio surgirán algunos patrones de comportamiento. Así, antes de seguir el estudio, puede haber datos suficientes para volver a redactar determinadas partes del prospecto.

8.
Una vez se han obtenido resultados satisfactorios después de haber realizado el estudio con diez consumidores, se debe realizar con otros diez. El objetivo es disponer de al menos dieciséis consumidores de un total de veinte, capaces de responder correctamente cada pregunta. Sin embargo, no es necesario que las mismas 16 personas contesten correctamente cada pregunta. Puede ser necesario modificar el prospecto y volver a repetir el estudio varias veces hasta conseguir este nivel. 

� Por ejemplo: gránulos de polvo, cremas  y pomadas.


� El requisito del Código Nacional está establecido en el punto 1.13 del Anexo I del Real Decreto 2236/1993.


� “Writing about medicines for people - Usability guidelines for Consumer Medicine Information - David Sless and Rob Wiseman - Communication Institute of Australia.
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