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JAplicacion por la AEMPS de las
decisiones tomadas



Legislacion en relacion con los
Medicamentos y la Conduccion.
RD 1345/2007

JArticulo 33. Incorporacion de simbolos y
motivos graficos.

JAnexo Ill. Punto 19. Informacion que debe
Incluirse en el embalaje exterior. Simbolos,
siglas y leyendas descritos en el anexo |V.

JAnexo IV. Medicamentos que pueden reducir la
capacidad de conducir 0 manejar maquinaria
peligrosa.



GRUPO DE TRABAJO

JCreacioén. Enero de 2008. Reuniéon mensual.
JComposicion:
e Técnicos y expertos de la AEMPS (SGMUH).

* Observatorio Nacional de Seguridad Vial (D. G.
Trafico)

« Departamento de Farmacologia y Terapeutica de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Valladolid,

 Consejos Generales de los Colegios Méedicos y
Farmaceuticos

e Farmaindustria
* Organizacion de Consumidores y Usuarios (OCU).
Se incorporan expertos en las areas

terapeuticas que se estén estudiando tanto del
ambito sanitario como de la AEMPS.



Simbolo de conduccion: Caracteristicas

oy

Conduccion: ver prospecto

Sobre fondo blanco, un triangulo equilatero rojo, con el
vertice hacia arriba, y con un coche negro en el interior
sobre fondo blanco. Su tamano se adaptara al del
envase; en todo caso, el lado del triangulo no sera
inferior a 10 mm.



Metodologia utilizada en el Grupo de Trabajo

1 Establecer un orden de revision, priorizacion de los
grupos terapéuti cos.

1 Estudio de medicamentos con un solo principio
activo

d A que envases se aplicaria el simbolo (por gemplo
envases clinicos, H, = SI/NO/posibles excepciones?)

1 Revision de los textos incluidos en ficha técnica
(apartado 4.7) y prospecto de |os medicamentos



Ficha Técnica:
Aspectos importantes de trabajo

] Apartado 4.7: Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas.

] Apartado 4.8: Reacciones adversas.

= QOtros apartados: Posologia/Excipientes

= Otros aspectos: Mismo principio activo /
Mismo mecanismo de accion.




Criterios utilizados en el Grupo de Trabajo

] Existencia de estudios farmacodinamicos sobre
la Influencia en la actividad.

J Revision de las reacciones adversas:

= Tipo de alteracion (SNC, sedacion, mareos,
sentidos, vision borrosa, etc.)

= Frecuencila



(continuacion)

En ausencia de estudios farmacodinamicos sobre
la Influencia en la actividad.

Evaluacion:

“ Enfermedad (excepcionalmente)
/Medicamento/Mecanismo de accion.

+»» Al Inicio del tratamiento.

% Sedacion, somnolencia, confusion, vision
borrosa (Reacciones adversas con una frecuencia
> 10%. Muy Frecuentes ).



Toma de decisiones por el
Grupo de Trabajo

Inclusion del pictograma: SI/NO

J Revision del texto de ficha técnica y prospecto

 Identificar la existencia de posibles diferencias
dentro del mismo grupo terapeutico.



Toma de decisiones por el
Grupo de Trabajo (continuacion)

Posibilidad de establecer un texto armonizado
para los apartados de ficha técnica y prospecto
(por principio activo o grupo terapeutico).

* Procedimiento Centralizado
“ Otros Procedimientos Europeos (RM y DC)

*+*» Procedimiento Nacional



Elaboracion de textos para la Ficha Técnica
y Prospecto

El objetivo es conseguir que medicamentos con un
mismo principio activo dispongan de una misma
informacion para el uso correcto por los usuarios.

Listado con los textos que seran publicados por la
AEMPS.



Procedimiento de aplicacion

“*Nuevos registros. Durante la evaluacion de la
iInformacion del medicamento (FT y material de
acondicionamiento).

“* Modificaciones de medicamentos (solicitud de
ficha técnica, otra modificacion o adaptacion al
RD 1345/2007)



Conclusiones

JLa novedad es el simbolo. Apartado ya
recogido en Ficha Técnica y Prospecto
Paciente.

JEs un aviso para leer con mas detalle este
apartado en algunos medicamentos o consultar.

JArmonizar estos textos en medicamentos con
el mismo principio activo.

JPoder establecer diferencias en
medicamentos con la misma indicacion.



Objetivo del simbolo de conduccion en
los medicamentos




