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Ustawa Prawo farmaceutyczne

ulotka - jest informacja przeznaczona dla

uzytkownika, zatwierdzona w procesie

||

dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w form1e
odrebnego druku 1 dolqczona do produktu leczmczeg

Art. 10. 1 Wmosek 0 dopuszczeme do obrotu produ

N TR0 12 (e

Ili1

leczmczego Z zastrzezeniem art 151 16 powmlen
zawiera¢ w szczegolnosm _ |
2) wzory opakowan bezposredmch 1 zewnqtrznych
przedstawione w formie opisowe] 1 graﬁcznej oraz

~ Waldemar Zielinski
lotkg, wraz z raportem z badania jej czytelnosm,
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1210 Product Informaaon - E g

— 1.3.1 SPC, Labelling and Package Leaﬂet
—1.3.2 Mock-up -

~ 1.3.3 Speczmen | |
— 1.3.4 Consultation with Target Patient Groups

— 1.3.5 Product Informatzon already approved in
the Member States '

— 1.3.6 Braille
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9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreéli, W

~ drodze rozporzqdzema sposob badania

| czytelnosc1 ulotki oraz kryterla dla raportu Z tego

- badania, uwzglqdnlaj ac wytyczne Wspolnoty
Europej skleJ - -
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Art 23.

2. Wydanie pozwolema JGSt rownoznaczne z

~ zatwierdzeniem Charakterystykl Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan

| Jakoscwwych i metod badan Jakoscmwych |

' produktu leczniczego oraz wymogow
jakosciowych dotyczacych ich opakowan.
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S Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz tresé ulotki
"~ = Informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiadac
= : ‘danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2.

= | c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byla
dostepna na zyczenie pacjenta za posrednictwem organizacji

- pac] jentow, w formie wlasc1wej dla osob nleW1d0mych 1
stabowidzacych.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wymagania dotyczace oznakowania
opakowan produktu leczniczego 1 tresci ulotki oraz zakres
dostepnosci tresci ulotki w formie whasciwej dla 0sob
niewidomych i stabowidzacych, uwzglqdmaj ac w
szczegolnosei specjalne wymagania dotyczace whasciwego
stosowania produktow leczniczych, w tym produktow

radiofarmaceutycznych, produktow leczniczych

_homeopatycznych oraz tradycyjnych produktow leczniczych
roslinnych.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
_7 dnia 20 lutego 2009 r. ' _

w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczmczego i tresci ulotkl

| AT N N A )

DZ U.09.39, 321 z dnia 13 marca 2009 r.

§ 5. :
. Do kazdego opakowama produktu lecznlczego
dolacza sic ulotke, chyba ze opakowanie
zewngtrzne lub opakowanie bezposrednie
oznakowano zgodme V4 Wymagan1am1 okreslonyrm
w6,
2. Petna tresé ulotki jest udostqpmana W fOI’II11€
 wilasciwej dla osob n1ew1domych i

' slab0w1dzacych
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§6.

Ulotke dolaczang do opakowania produktu

leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z _

= : Charakterystyka Produktu Leczniczego.

= W ulotce zamieszcza si¢ nastepujace informacje

= Zzachowaniem ponizszej kolejnosci z

zachowaniem kolejnosci: '

1 a) nazwe produktu leczniczego 1 nazwe
powszechnie stosowang substanciji czynnej, jezeli
produkt zawiera tylko jedng substancje czynna;
jezeh produkt zawiera dwie lub trzy substancje

czynne, podaje si¢ nazwy powszechnie

stosowane wszystk1ch tych substanCJl 0ddz1elone '
znakiem ,,+”
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_Art 59 l(a)(l) Dyr 2001/83/EC :
the name of the medicinal product followed by its _
strength and pharmaceutical form, and, if 2
appropriate, whether it 1s intended for bablcs',
,children or adults. The common name

shall be included Where the product contams only
ong active s_ubstance and 1f 1ts name 1s an invented
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' b) moc produktu leczniczego, jezeli produkt

leczniczy zawiera tylko jedna substanc¢ czynna;
jezeh produkt zawiera dwie lub trzy substancje
czynne, podaje sie moc produktu w przeliczeniu
na kazda z tych substancp oddzielajac znakiem

! "_|_"

_c) okreélenie postaci farmaceiityc_znej,

d) 1nf0rmaCJQ czy produkt jest przeznaczony dla
n1emowlqt leCCl lub doroslych Jezeh dotyczy,

- ©) okreslenie wielkosci opakowama 4 podamem

masy, objetosci lub liczby jednostek
dawkowama produktu leczmczego

Waldemar Zlehnskl
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= = - okreslenie grupy farmakologiczno-terapeutycznej
= = lub sposobu dziatania - w sposob zrozumiaty dla
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- : paCJenta,__

-
= 2) wskazania do stosowania, a w przypadku
siradycyjnego produktu leczniczego roslinnego

= dodatkowo informacje, ze produkt jest tradycyjnym

: produktem leczniczym ro§linnym do stosowania w

- okreslonych wskazaniach, Wymkaj acych Wquczn1e

< z jego dlugotrwatego stosowania,

Waldemar Zielinski



3) informacje niezbedne przed rozpoczeciem
stosowania produktu leczmczego.

przeciwwskazania,

odpow1edn1e srodki ostroznogci zw1qzane zZe
stosowaniem, a w przypadku tradycyjnego
leczniczego produktu roslinnego informacjg, ze
uzytkownik powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie
stosowania produktu lub wystepuja dziatania
niepozadane, niewymienione w ulotce,

interakcje z innymi produktami leczniczymi
oraz inne rodzaje interakcji (np. z alkoholem,
tytoniem, zywnoscia) mogace zaburzac
dzmlame produktu leczmczego

a)
b)
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d) ostrzezema speci alne dotyczqce
- - szczegblnych grup uzytkownikow

(W szczegolnosm dzieci, koblet W c1qzy i
karmigcych piersia, '

\

\

||

- pacjentow w podesztym Wleku
- pacjentow z okreslonymi schorzeniami, takimi

- jak mewydolnosc watroby lub nerek), Jezeh
jest to konieczne,

N IS e v 1S

Ili1

- wplywu na zdolnos¢ prowadzenla jolo)F: azdow 1
obslugiwania maszyn, |

~ - substancji pomocniczych, o ktorych mowa w § 3
~ ust. 1 pkt 3, majacych istotne znaczenie dla
wlasc:lwego stosowania produktu leczmczego

Waldemar Zlehnsk1
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3) wykaz substancp pomocmczych 0 uznanym
~ dzialaniu 1 skutku, okreslonych na podstawie art.
65 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu -
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
- sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
~ sig do produktéw leczniczych stosowanych u
_ludz1 (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz 13,t. 27, str. 69, z pdzn. zm.), a
w przypadku produktow leczniczych |
stosowanych pozajelitowo, miejscowo 1 do oczu -
- wykaz wszystkich substancji pomocniczych,
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4) informacje niezbedne do praw1dloweg0
stosowania produktu leczniczego, w
szczegolnosci:

a) dawkowanie,

b) sposob stosowania 1 droga podanla

C) czgstos¢ stosowania z okresleniem pory dnia,
jezell to konieczne,

d) czas trwania leczema jezeh p0w1n1en byc
ograniczony,

e) objawy i postqpowame w przypadku
przedawkowania,

f) postepowanie w przypadku pOIIllIllQCla dawki
leku,

g) ryzyko Wystquma zespolu Z 0dstaw1en1a
jezel to konieczne, .

Waldemar Zielinski
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h) zalecenie zasiggniecia porady lekarza lub
farmaceuty w celu uzyskania wyjasnien co do
stosowama produktu leczmczego

5) opis dzmlan n1epozqdanych ktore moga
- wystapi¢ podczas prawidlowego stosowania
- produktu leczniczego oraz, jezeli jest to
konieczne, opis postepowania, ktore nalezy
podja¢ w razie ich wystgpienia, a ponadto
wyrazne zalecenie o koniecznosci informowania

lekarza lub farmaceuty 0 wystqp1en1u Ob] awoOw
mepozqdanych
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6) w 0dn1es1en1u do termlnu waznosci podanego
na opakowaniu nastepujace informacje:

a) ostrzezenie o zakazie stosowania produktu
leczniczego po uptywie terminu waznoscl,
b) opis szczegolnych warunkow przechowywania,
jezeli sa one wymagane,

¢) opis zmian swiadczacych o pogorszeniu jakosci
produktu leczniczego, jezeli to konieczne,
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-d) sktad Jakoscmwy 1 1losc1owy substanCJ1 |
~ czynnych z zastosowaniem nazw, o ktorych
mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 oraz skiad jakosciowy

substancji pomocniczych okreslony zgodnie z §
3 ust. 1 pkt 3, '

zawarto$¢ opakowania z podaniem masy,
objetosct lub liczby jednostek dawkowania,

nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego i
jezeli dotyczy, nazwe przedstawiciela na
terytorlum Rzeczypospohtej POISklej,

nazwe i adres wytworcy lub 1mp0rtera u
ktorego nastepuje zwolnienie serii,
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brak zalecenia odnosnie przechowywama W
miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
d21ec1 oraz o ochronie srodow1ska wg QRD

Waldemar Zielinski




7) nazwy produktu leczniczego w innych

- panstwach cztonkowskich Wspolnoty, w

 przypadku, gdy produkt zostat dopuszczony do

: obrotu w procedlirac-h europej skich, o ile Sq
rozne, 8) date zatwierdzenia tekstu ulotki

— 7 zastrz_ez_eniem § 7,9, .11, 13, 14
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§ i |

1 Na opakowamu zewnqtrznym 1 w ulotce mogq
by¢ zamieszczone symbole lub piktogramy, _
-majace na celu podanie w przystepniejszej formie

~ niektorych informacji okreslonych w § 3 ust. 11

~ w § 6, lub dodatkowe informacje dotyczace
produktu leczniczego, zgodne z danymi
zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, jezeli sq uzyteczne do celow
promocji zdrowia i nie zawieraja elementow
reklamy. Umieszczone znaki graficzne muszg byc
zatwierdzone w procesie dopuszczenia do obrotu.
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§ 9. Do dpakowaﬁ produkt(’)w |
radiofarmaceutycznych, generatorow

radionuklidow, zestawow radionuklidow czy
- prekursorow radionuklidow dotacza sig

szczegdtowa ulotke. W ulotce zamieszcza sie

- informacje okreslone w § 6 oraz podaje sig, jakie "

srodki ostrozno$ci musi zachowaé uzytkownik 1
pacjent podczas przygotowania i podawania
produktu leczniczego, a takze zamieszcza
specjalne ostrzezenia dotyczace usuwania
opakowan 1 mezuzyteJ zawartoscl.

Waldemar Zielinski



§ 11. Na opakowamu zewnqtrznym produktu
leczniczego homeopatycznego, o ktérym mowa
~wart. 21 ust. | ustawy, a Jesh produkt ten nie ma

opakowania zewnetrznego — na opakowamu o
- bezposrednim, z zastrzezeniem § 12, oraz na
etykiecie lub w ulotce, jesli wystepuje,
~ zamieszcza si¢ nastepujace informacje:
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1) nazwe produktu lecznlczego homeopatycznego
o ktorej mowa w art. 21 ust. 2 pkt 3 ustawy;

2) nazwe 1 adres podmlotu 0dp0w1ed21alnego
3) stopien rozc1enczen1a

oui#ihiij

|

4) Sposob stosowama 1 drogq podama

5) termin waznosci (miesiac 1 rok);

N TR0 12 (e

6) okresleme postaci farmaceutycznej i zawarto$ci
opakowania przez podanie masy, objgtosct lub
liczby dawek produktu leczmczego '
homeopatycznego

Ili1

([

7) ostrzezenia dotyczqce przechowywama
produktu ]6811 wystqpujao '
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8) ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania

w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci;

=- 9) ostrzezenia specjalne, jeseli jest to konieczne;
B 10) numer serii;
= * 11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
, = 12) okreslenie ~Homeopatyczny produkt leczmczy _
= - bez wskazan leczmczych”
- 13) zalecenie dotyczace konsultacji z lekarzem w
= = przypadku pojawienia sig niepozadanych objawow
Bo W czasie stosowania produktu leczniczego
= homeopatycznego e
= 14) kod kreskowy EAN UCC;

15) kategorie dostqpnosm 0 ktorej mowa w art, 23a
= ust. 1 ustawy -

= Waldemar Zielinski
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§ 13. W ulotce dotaczonej do opakowania produktu
le czniczegO".theopat'YCz_nego, ) ktc’_)r'ym mOWa_ '

= w § 10, zamieszcza sie informacje wymienione w §

'L'Il'lﬁa"hh

= 6, a ponadto, w ramach informacji umozliwiajacych

1,

| dentyﬁkacj’Q produktu' 'homeopat'}')czne Py 'podaje
= sig okreslenie ,,homeopatyczny produkt leczniczy ze
Wskazamaml leczmczym1 | |
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: § 17. Oznakowanie opakowan oraz ulotki sporzqdza

" = sie w jezyku polskim. Dopuszcza sie rownoczesne
‘

\

\

: podanie informacji w innych jezykach urzedowych
= panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw

||

==t ztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
= Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o

——
——
e
=

= EUropej skim Obszarze Gospodarczym, pod
= = warunkiem zachowania zgodnoSci tresci podaneJ W
- quyku polsklm

'.1.11.E1H
RN ERE]

Waldemar Zielinski



= = § 18. Tre$¢ ulotki nie moze zawiera¢ elementow
= promocyjnych ani podawac wiasciwosci czy

= wskazan do stosowania, ktore nie sq zawarte w
i) _ _ | |

= (Charakterystyce Produktu Leczniczego, oraz nie

’

noze zachgcac¢ do nieuzasadnionego wskazaniami

stosowania produktu leczniczego.

POONIIOROBIIIIIY

Waldemar Zielinski



L. Rozmiar i rodzaj czcionki

* Informacje zamieszczane w ulotkach lekow
gotowych drukuje sie czcionka wielkosci co
‘najmniej 8 punktow Didota, z odstepem miedzy

~ wWierszami wynoszacym co najmniej 3 mm.

* Nalezy unika¢ pisania stow wielkimi literami
(wersahkam1) ROdZ&J druku mu51 by¢ %atwo
czytelny.

I1. Kolor druku

: L1tery nalezy drukowac w tak1m kolorze, ktory
wyraznie odroznia sie od tla. Naglowki mozna

~ wyroézniac, drukujac je w kolorze innym niz

~ pozostaly tekst. W kolorze czerwonym mozna
drukowac jedynie bardzo wazne ostrzezenia.

Waldemar Zielinski

\

i
|

Ili1l||tlllll'lb1 |

([

-
o
E
E
=
>
-
iy
-
BT
-
E
,.#-.
-
Y
-
=
-
-,
-
£
-
£
E




I Papler i e i L
Do dlugu:h ulotek sugeruje sie Wykorzystame |
Formatu A4 lub A5. =

Nie nalezy stosowac papleru 0 gramaturze

VIR Al A O v

L-

mmejszej niz 40 g/m2 |
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-+ W ulotce dla pacjenta nalezy zamieszczac
- informacje zgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, stormutowane w sposob tatwo
- zrozumialy dla pacjenta. Jezeli uzywa sig
_ terminow naukowych lub specjalistycznych,
~ podaje si¢ ich wyjasnienie. Nalezy postugiwac
~ s1¢ terminologia z aktualnego ujednoliconego
nazewnictwa Farmakopei Polskiej oraz aktualnej
Listy Terminologii Standardowej Farmakopei
Europejskie;.
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2 Naglowkl

Naglowkl 1 podtytuly nalezy wyrozmc Mozna
unikna¢ powtarzania informacji poprzez
-wprowadzenie odnosnikow do innych czesci
~ ulotki. Naglowki nalezy wowczas ponumerowac,
~ aby w razie konieczno$ci wprowadzenia
~odnosnikow do innych czgsci ulotki tatwe byto
odnalezienie miejsca, w ktorym zawarta Jest dana
informacja. Stosowanie wiecej niz dwoch
poziomow podtytutow moze wplynac
niekorzystnie na czytelnosc ulotki.
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3 Styl

Nalezy uzywac strony czynnej, formy
bezosobowej. Jezeli jest to tylko mozhiwe, nalezy

unikac¢ dlugich zdan (> 20 stow), ztozonych.

* Wyliczenia wyraznie wyroznione, do 9

~ elementow pojedynczych lub 5'zlozonych;

4. Wszedzie, gdzie jest to mozliwe, nalezy

“wyjasnia¢ powody poszczegdlnych zalecen.

Zalecenie jednak nalezy podac na poczatku, np.
"pacjenci z astma powinni stosowac produkt
leczniczy X ostroznie, gdyz moze on
spowodowac napad dusznosci”.

~ Unikac¢ stosowania wielkich liter, gdyz

zmniejszajq czytelnos¢ pozostatego tekstu.

Waldemar Zielinski



V. Grupy produktow

* Jezeli produkty roznia sig zawartoscia substancji
~ czynnej 1 postacm farmaceutyczna, nalezy
opracowac do nich osobne ulotki. W niektorych
przypadkach moze by¢ jednak celowe
~ zamieszczanie w ulotce informacji o innych
_ dostepnych postaciach 1 dawkach tego samego
produktu leczniczego, jezeli identyczne sa:

1) wskazania;

2) dawkowanie;

3) droga podania;

4) przeciwwskazania, dzialania niepozadane,
ostrzezenia 1 srodki ostroznosci. i

W produkcie OTC mozna podac informacjg o

innych postaciach leku.

* Produkty nie przeznaczone do samod21elnego
StOSOW&Dla bld\’dﬁf (liZwlmskl .
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'VOLUME 3B

Gmdellnes |
Medlcmal products for human use |
Safety, enwronment and mformatlon |
: * Exmplents in the label and package Ieaflet
of medlcmal products for human use
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~ Substancje pomocnicze w ChPL, ulotce
i etykiecie ' '

> Wytyczna okreSla nazwe s. pomocnicze] (INN
Ph.Eur) w relacji do drogi podania 1 maksymalneJ

- dobowej dawki s. pomocniczej przythej Jako
- produkt leczniczy.

\

|

* Ze wzgledu na rézne dawki produktow leczmczych
- zawartos¢ s. pomocnicze] nalezy odnies¢ do

pojedyncze] maksymalnej dawki produktu
leczmczego

N IS e v 1S

» Nomenklatura

» Nazwa INN>Ph.Eur>nazwa ZWchaj owa.

{ T | I L

» Jesli istnieje nadany kod E, nalezy go podaé.
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* Firmowe aromaty moga by¢ okreslane ogolna nazwg .
~ * Nalezy podac¢ ch€miéte modyfikacje s. pomocnicze;.
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W odniesieniu do s. pomocniciych 0 aktywhoéci
biologicznej nalezy poda¢ informacje okre$lone w
Aneksie do Wytycznej

A% ulotce wymienione musza byc Wszystkle

S. pomocnicze (art. 59 (1) (a)(2)Dyrektywa
2001/83/EC).

Informacja o ostrzezeniach powinna wskazywacé

jednoznacznie czy zw1qzane Sq one z 8. Czynng czy 7 s.
pomocmczym1

Jesli okreslone ostrzeZenie zw1qzane ZS. pomocn1czym1
dotyczy wigcej niz jednej sekcji ulotki, w celu lepszego
Zrozumienia powinno pojawic si¢ w jednym miejscu.
Dopuszczalne odwotania do innych sekeji. np. etanol.

Waldemar Zielinski



Benzalkonium chloride

lopical

Respiratory

10 micrograms
» dleliverad

doge

May cause 2ye irritation.

Avoid contactvwnth soft contact lenses,

Femove contact lenses prior to application and weit at
lenzt 15 mimates before reinacrtion.

Euown (v discolow soll contact lewses.

Lrstant, may cause skan seactions.

May cause aronchespazm

Lenzoic ackd and
henzoares:

for example:
E210 benzoic acid

E211 sodium benzoate
F212 patasziwm henzoate

Topical

dero

Mildly ivitant to the skin, eyes and macows membranss.

Parenteral

Zeso

May inctease the risk of javncice in newborn babies

Bnzyl alcohol

Faranteral

Expasures less
than 90

gy iy

Must not be mrven to premature babies or naonates.

Mty e wedv reacbors wud allenpie tesoiows mmfmls

and cldldren up 1 3 vears cld.

SPC. ‘allergic should be
expressed a5 amaphviacioid’

The amount of banzyl aleobol in
me per <volume= honld be
stated in the package leafle: and
SPC




Wartosc1 rowne lub powyzej wskazanego progu
- oznaczaja konieczno$¢ podania WskazaneJ 1nformac31
nt. s. pomocniczej |

Prog rowny ,,0” oznacza zawsze konieczno$¢ podania :
informacji jesli tylko s. pomocmcza Jest obecna W
- produkcie leczniczym. '
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Waldemar Zielinski
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n boee

. ﬂlotka mformacyjna 1 badanle
Jej czytelnosm "
- Wald_e_m_ar Zl_e_l_lIlSkl
_ AWAFARM
Coxll
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http:/7WWW.aWafarm;Waw.pl |
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“WYfYC.Zﬁ'éi'Kbmisjfi%Eumpejskiej 1

A guzdelme on the readabtltty of the label
and package leaflet of medzcmal products L
for human use. Noace to Applzcants 2009 Rev 1

_Waide_mér Zieli:r'ifs.l__{i: i
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Wyrri'_agania te'chniczn-e" pbprawi-aja[ce
czytelnosc ulotki

8 punktow Didota — do 1.02.2011 bezwzgledne
minimum. Nastepnie 9 punktéw minimalna
.. WlelkOéé : : ZfI.EE.E characrers are 5 poiln:

i these characters are 6 pomt
these characters are 7 point
these characters are & point

theae charactﬂa are 9 pmnt
Odstqp m1dey Wlerszaml 3 mm

Zdama nie diuzsze niz 20 slow nie WIQCQ] niz 70

liter w wierszu,

‘Na liscie wyhczen nie WIQCCJ n1z 5 -6 elementow
'.zlozonych Korzystne WstaW1ame punktorow |

. ; B Waldemar Zlehnskl
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Dtugie ulotki — format A4/AS, papier 40 g/m?

» Kolory w ulotce zarezerwowane dla naglowkow,

czerwony kolor dla bardzo istotnych ostrzezen.

Mtalic — terminy tacinskie.

' Nie uzywac podkreslen.

Naglowki numerowane

Odpowiedni kontrast migdzy tlem 1 tekstem

Interlinia 1,5 odlegtosci migdzy stowami w
wierszu.

Stosowanie kolumn pomaga W czytelncsm

- Powiazane 1nf0rmaCJe W Jednej grupie.
| Naglowkl

 — bold, kolor, jednolity rozmiar w tekscie

. ~ Waldemar Zlehnskl
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- Dzialania -niepozqdane

‘ Kolejnosc zgodnie ze meeJ szajch SIQ

czestoscia Wystqpowama

Czestos¢ wyja$niona podana w uktadzie MEDRA

~ powinna by¢ wyjasniona w sposob opisowy,

np. ,,u 1 na 10 pacjentow”

W przypadku ciezkich dziatanh n1epozqdanych

cala sekcja powinna zaczac si¢ od ich oplsu
(uzywac termin ,,natychmiast”

Opis dziatan niepozadanych w ukladme

- narzadowym nie jest zalecany




. Styl _
© Zgodnle zZ Wytycznq styl aktywny

LU N Y R ) v

O przyjmij 2 tabletkl

1,

O mu51sz

O Rozporzqdzeme MZ zaleca uzywame strony
czynnej formy bezosobowej

oF Unlkac skrotow _

o Ob] asnienia termmow medycznych
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: Papler

b
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O Zaglqma ulotki nie powmny Wplywac na
| czytelnosc

1|

Weildort Ziehinski




* W wyjatkowych przypadkach mozliwe laczenie
~ ulotek dotyczacych roznych mocy lub postac1
farmaceutycznych |

IR L Y O O A [

+ Stosowanie szablonow zamleszczonych na
£ stronie EM! JA/QRD |

* Konsultacje z docelowymi grupaml powmny byé
prowadzone na ulotkach w przew1dywanej
kolorystyce 1 ukladzw |
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Weildort Ziehinski




Dlaczego badamy qutkl?

___Oplnle p_aCJentow___:

. Ulotka nie jest przeznaczona dla pac] enta
~ Wiele fachowych ZWIotow
' Tekst jest zbyt maly '
Lek ma tak Wlele dz1alan nlepozqdanych
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Badanla Sczentlf' ic Instttute of a German Health
| Assurance

100 na1czqsc1el Drzemsvwanvch lekow |
Bt 50% czc10nka 6 pkt

. Tylko 7 ulotek mlalo numeraqq podpunktow 1
spis tresci ' '

LU A I (A 0 I

1,

29 Sredmo 29 obcych slow/ulotkq bez wyjasnienia
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: Czqstosc wystepowania dzialan mepozqdanych
uwzglqdmona W 8% ulotek 3
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Waldemar Zielinski



- C.el badan'ia c'zyt'elnj_qéCi u'I-otki |

VIR Al A O v

|

. Zlokahzowame 1nformaCJ1

. Zrozumleme je].

* Umiej Qtnosc postqpowama zgodme Z zalecematm
ulotkl
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 Waldemar Zieliaski




Od 01.11.2005 badania czytelnosc1 ulotek sq
_ obowmzu]qce w Unii Europejsklej we
Wszystklch procedurach =

Dyrektywa 2001/83/EC
* Art. 63.2

Ulotka musi byc naplsana i
zapr()]_ektowana_ W

Sposob j_aSny 1 ffz_ro_zumialy, _zapewri_iaj acy
 uzytkownikowi wlasciwe postepowanie
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~ Waldemar Zielinski



-
: . Art. 59.3
"'Tresc ulotkl powmna uwzglqdmac Wymkl

konsultacp Z docelowyml grupami pac] entdw aby

'L\\'lk"*'\

1,

,,zapewmc ze Jest czytelna zrozumlala 1 1atwa do

S OSOW&Illa '
- -
ﬁ

- Art. 61.1

:Wymkl oceny przeprowadzoneJ we wspolpracy z

i
-
—
i
e
o

_ :docelowyml grupami pac] jentow powinny zostac

'przedstawmne wladzom rejestracyjnym

Ll

\

\

> : - Waldemar Zielinski
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_Art 2821283

‘Wymagana jest harmonlzaCJa tresc1 ulotki m1qdzy

panstwami bioracymi udzial w MRP lub DCP.
Wszystkie ulotki produktow dopuszczonych do

~obrotu po 30 pazdziernika 2005 powinny posiadac

konsultacje z grupami pacjentow.

Dyrektywa nie precyzuje metody konsultacyi.
Mozliwe jest stosowanie badania czytelnosci ulotki
informacyjnej. Zastosowanie altematywnych metod
musi by¢ uzasadnione. |

Wyniki konsultacji z grupami pacjentéw stanowia

czes¢ dokumentacji sktadanej z wnioskiem o

dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
Waldemar Zielinski



__Badame prowadzone w Jednym quyku Wspolnoty

'-Wynlkl badania dla procedur CP MRP i 1 DCP w JQZ |
angielskim | - - -

Procedura scentrahzowana badama 1€Z. ang1elsk1

- ako$¢ ttumaczen '
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. KonsultaCJe Wymagane ZaWSsze gdy

g Wprowadzana JGSt do obrotu nowa czqsteczka
g Nastqpuje zmiana statusu dostqpnosm
o Wprowadzane sq nowe posta01e |

- — W przypadku lekow ,,mebezp1ecznych” |

* Mozliwe jest odwolywame si¢ do wymkow testow
przeprowadzonych na podobnych ulotkach

— rozszerzenie tej samej drogi podania (iv/im)
— te same problemy zwigzane z bezpieczenstwem stosowaniz
— ta sama klasa produktow leczniczych

- Waldemar Zielifiski



« Mozliwe odwotanie SIQ do reprezentatywneJ hczby
.ulotek zaakceptowanych w ostatnim czasie zgodnie vi
nowymi wymaganiami i zawierajacych podobne
problemy zwiazane z bezpieczenstwem oraz

 terminologie medyczna, ktéora wymaga wyjasnienia.

-
- -
=
=
-
-
-
2t
‘.'
. -
L -
E
#.
:..
£
-
=
. -
s
-
-
e
-
-
ES

. ; '. Waldemar Zieliﬁéki




| AT N N A )

i
——
e
=
e
——
L

-
>
E
E
-
>
-
iy
-
BT
-
E
.#-.
-
-
E
=
EY
-
-
-
- B
E

Kiedy' tésf czytélh_bs’ci ni'e'j_e.st kohiéginy? .

Ulotka -lekil jest p-odobna W z-asadniczyc-h phnktach

stosunku do leku 1 1nn0wacyjnego ktory przeszedl tes

 czytelnosci

Istnieja wyniki badan czytelnosci dotyczace

1dentycznych badz bardzo zbhzonych tekstow
dotyczqcych tej samej substanCJl czynnej

Stosowanie leku nie napotyka na trudnosci z
prawidtowym dawkowaniem, dziatania niepozadane
sg rzadkie — na podstawie PSUR

. -~ Waldemar Zieliﬁski‘
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- CONSULTATION WITH TARGET PATIENT GROUPS -
"MEETING THE REQUIREMENTS OFARTICLE 593)
WITHOUT THE NEED FOR A FULL TEST -
RECOMMENDATIONS FOR BRIDGING

CMDh - - Rev I April 2009
* W ]ak1ch sytuaCJ ach akceptowane beda dane
- pomostowe w MRP i DP w celu wypelnienia

- zobowiazan art. 59 ust 3 dyrektywy
| 2001/83/WE‘7 |

LU N Y R ) v

1,

T, he package leaflet shall reflect the results of
consultations with target patient groups to ensure
| that it is legible, clear and easy to use. '
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Wytyczna dotyczy

— Produktow leczniczych nalezqcych do Jednego
podmlotu 0dp0w1edz1alnego |

e nowe wnioski

LU A I (A 0 I

1,

* istotne zmiany w pozwolemu
e rejestraCJa
* harmonizacja ulotki
= Wsk'a'zujé kiedy wtadze rejestracyjne mogg opierac
si¢ na podobienstwie pod wzgledem uktadu i tresc1 do
ulotek wczesniej testowanych
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* Dane pomostowe (brzdgmg)

— Test zakonczony pozytywme stanowi podstawq do

‘uzasadnienia do odstqplenla badanla podobnych
| ulotek |
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,,Ulotka matka” powinna by¢ zaakceptowana przed
ztozeniem ulotki wykorzystujacej dane pomostowe

- Zakres przedstawianych informacji zroznlcowany,

zaleznie od relacji mlqdzy produktaml
— Rozne moce — raport bardzo krotki

— Rézne klasy terapeutyczne - raport bardzie; rozbudowany

~ Omowienie punktow dotyczacych bezpieczenstwa

Ki‘ytyczne' porownanie projektow 1 rozplanowania ulotki
matrycy i ulotki wykorzystuj qcej dane pomostowe
Uzyty quyk sformuiowama

; _ : Waldemar Zieliﬁs.k_i'.



' Jakie elementy ulotk1 Sq W taklch przypadkach
naj wazmej jsze?

- Proj ekt ulotki, rozmieszczenie informa'c':ji istyl
~ pisania zasadnicze powmny by¢ takle same W
ulotce ,,matce” i ,,corce”. '

* Ulotka ,,matk a” powinna byc ulotka zaw1erajqca .
najszerszy zakres 1nf0rmaCJ1
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i Ulotka ,matka” i ,corka” i

l1tery 1 1ch wielko$é

LU I T Y

naglowlq ich poloz_enie

L-

wymiary ulotki
zastosowane kolory

styl plsama 1 quyka -
uklad krytycznych fragmentow ulotkl s
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plkto gramy

rodzaj papieru
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Procedury W ktorych dane pomostowe $9
akceptowane L

Rozszerzenle asortymentu

— ta sama substancja czynna
* Rozna moc '
+ R6zna droga podanla o

SALBUTAMOL % : -

SALMﬂMﬂ. b e
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- Waldemar Zielinski



- Postac1e farmaceutyczne stosowane mleJ SCOWO:

- np. kremy, masci krople do oczu — nie Jest |
 wymagane badanie kazdej substanCJl czynnej pod
‘warunkiem zachowania tego samego ukfadu

i ulotk1 co ulotka ,,matka
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Lekl nalezqce do tEJ samej klasy terapeutycznej

Kod ATC

Cl OAAO 1 Slmvastatm 15mg

C10AA02 Lovastatin 30 mg

 C10AAO03 Pravastatin 20mg
C10AA04 Fluvastatin 40mg

C10AAO05 Atorvastatin 10mg

C10AA06 Cerivastatin 0.2mg
C10AAQ7 Rosuvastatin 10mg
C10AAOS Pitavastatin 2mg
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Podejscie indywidualne: np. leki przeciwpadaczkowe,
antyarytmiczne , preparaty zlota, pemclllamma dane
pomostowe nie do zaakceptowanla

! B -
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CO03AAO01 Bendroflumethiazide 2.5mg

| CO3AA02 Hydroﬂumethiazi'd_e 25mg

CO03AAO03 Hydrochlorothiazide 25mg
C03AA04 Chlorothiazide 0.5g
CO03AAO05 Polythiazide 1mg

- CO3AAO06 Trichlormethiazide 4mg
'C03AA07 Cyclopenthiazide 0.5mg

CO3AAO08 Methyclothiazide Smg

CO3AA09 Cycloth1az1de Smg _

CO03AB01 Bendroflumethazide and potassmm 2 Smg
CO03AB02 Hydroflumethazide and potassium 25mg
CO03AB03 Hydrochlorothmmde and potass1um 25mg
C03ABO04 Chlorothiazide and potassium 0.5 g
CO03ABO05 Polythiazide and potassium 1mg

-CO03ABO06 Trichlormethiazide and potassium 4mg

CO03AB07 Cyclopenth1az1de and potassium 0. 5mg
CO3ABOS Methyclothiazide and potassium Smg
CO03ABO09 Cyclothiazide and potassium Smg




Cardio-vascular: thiazide and related diuretics.
beta-blockers.

ace-inhibitors

9]
7,
w

SSRIs

tricyclic and similar anti-depressants
anti-histamines

benzodiazepines

opioid analgesics

Anti-infectives: penicillins, cephalosporins & macrolides

antifungals

Musculo-sketal: NSAIDs

Endocrine: Glucocorticoids

Malignant Disease: alkylating cytotoxics

Nutrition: e intravenous nutrition

Obstetrics/Gynaenaecology: | e oral contraceptives
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. Badania pomostowe mozliwe w przypadku lekow o
-roznych mechanizmach dzmlanla lecz duzym |
bezp1eczenstw1e stosowama

o 'Leki zobothniajqce L
*Leki przec1wkaszlowe s
*Witaminy
*Leki do plukama Jamy ustnej

Lekl zlozone

Mozliwe wykorzystame ulotk1 leku zlozonego do )
uzasadnienia odstapienia od badania ulotek pojedynczych
sktadnikow, rzadziej wykorzystanie ulotek pojedynczych
- sktadnikow do uzasadnienia odstquma od badama

ulotki leku zlozonego |
-~ Waldemar Zieliﬁski‘



Produkty ()TC wwloskladmkowe

= Pomostowame mozhwe W odmeswmu do ulotk1 :
badanej pod kqtem glownego skladmka

i [ I AT e e

|
\

np. paracetamolu e

L-

-Produkty stosowane W ngcej niz ]ednym obszarze
terapii

L Np glukortykostemldy, podwolne pomostowame

Ulotka ,»matka” powmna pokrywac caly zakres
‘wskazan. |
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| Propoz'ycje E'FPIA

| Przygotowame protokom badama
' Przygotowanie kwestionariusza

 Przygotowanie mater1a10w do testowama 1
~ badanie pilotazowe

: RekrutaCJa badanych

Test wlasmwy

Po_dsu_mowame =

. : Waldemar Zieliﬁski':
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Protokoi badanla czytelnosm

= Sponsor badama
L InformaCJe 0 leku
— Typ testu (np. WyW1ad bezposredm)
— Liczba uczestmkow badama (np. 2x20)
e Populac:]a | |
— Liczba pytan
i Dlugosc trwania badama |
= MleJ sce badama (np. szp1tal wynaj Qty lokal)
e Rekompensaty dla uczestnikow
= - Zakres 0dp0w1ed21alnosc1 |

-~ Waldemar Zlelmskl
— Poufno$é
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BFPIA i Kwestionariusz
ot Wybor sekql ulotkl ktoreJ dotyczyc quq pytama
» Pytama

= ok 50% powinno dotyczyc bezp1eczenstwa i
‘wlasciwego stosowania leku

' Oczeklwane 0dp0w1ed21

Liczba pytan ok. 15

Unika¢ nalezy pytan, na ktore odpowiedz brzmi tak/me

Kolejnosc pytan nie powinna by¢ zgodna z ukladem
ulotki ' |

_ Pytama proste bez speCJ ahstycznych zwrotow

Pytanie powinny dotyczyc Jednego problemu W1kaza
3 1losc sprawia klopoty |

; £ Waldemar Zieliﬁs.k_i'.



PLPrzygotowanle materialéw do testowania i badanle
pilotazowe

'I.H'lu‘.'i'\

I.nstruk_'c'ja dla ankietera i badanego

|
|

- Kopie ulotek, kwestionariuszy

1,

- Badanie pilota_Z0we pézwal_a na dokonanie zmian
- protokotu, kwestionariusza lub ulotki

| Rekrutacja badanych |
Zalezna od rodzaju leku: np. Lz, OTC, onkologia
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Minimum 2 rundy badania po ok. 10 testowanych 0sob

b

 Testowani powinni by¢ podobni do potencjalnych
- uzytkownikow: pacjenci, rodzice, opiekunowie,
5 populaCJa ogolna paCJenm onkologlczm
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“EFPIA

i Test whasciwy
30-45 min. el

Spokojne miejsce

Testz Jednym badanym

Nagrywame

Dodatkowy obserwator

Test

. Przedstawienie celu badania

= Badany swobodnie postuguje SIQ ulotkq

— Ankieter odczytuje pytania _

- Dostateczny czas na zlokahzowame odp0w1edz1
— Odpowiedzi nagrywane i zapisywane

— Pytanie dodatkowe aby sprawdzi¢ czy nie odpow1ada
i pam1Q01 1Cczy wlgvs%ema;% rozumie pytanie



Podsumowanie'

. Podsumowame graﬁczne 1 tabelaryczne I etapu |
& Zmlany ulotki : '

= Zmlany kwestlonarlusza
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s Waldemar Zielir’.rs.ki": _




Raport y badanla czytelnosm

'Opls leku e
: -Metodyka badania

: Kwestlonarlusz pytan :

L0 It T (NG KA i s I

|

Ulotki — wszystkle WGI‘S]C

Podsumowanle 1 dyskuSJa Wymkow
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PreZeht_acja Wyli-_ik()w

~ Opis leku

- Szczegolowe dane dotyczqce badama

— Metodyka badania

— Uzasadnienie wybranej populaCJl
b szk '

Kwestionariusz pytan z mstruk(:J ami.

Ulotki — wszystkle wersje.

Podsumowanie i dyskusja wynikéw, z

uwzglednieniem pytan sprawiajacych trudnosc1 i
- dokonanych zmian w tresci ulotki.

Wmoskl

. ~ Waldemar Zlehnskl

- Szczegolowe dane musza by¢ dostepne na zqdame



* Metoda badania czytelno$ci oparta na wymaganiach

~ australijskich: Writing about medicines for people —
Usability guidelines for Consumer Medicine
Information — David Slees, Rob Wiseman
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'odszuk'anie' informacji ——» zrozumienie

\/

dmalame

.- Obserwaéja 11¢€] estrécj a,

Zebranie opinii o ulotce,

Populacja badana — paCJenc1 lub populaCJa _

0golna,

Testowané powinny byc osoby Z grup ryzyka majace
trudnosci ze stosowaniem leku, np. osoby starsze,
osoby nie uzywajace pisanych dokumentéw w zyciu

~ codziennym. |
‘Nie ma koniecznosci testowania na pacj entach poza

przypadkaml rzadklgﬂd%ﬁé?ﬁﬁ



Kryterlum akceptacp __
o 90% badanych jest w stame odszukac mformaqq,.
_' Z ktorych 90% Jest W stame Jq zrozumlec
Oznacza i =
to 7e 16 7 2() uczestmkow Jest W stame
e odszukac = = __
i odpow1ed21ec na kazde pytanle 1 W%ascmue :
zareagowac . - -
e Nle muszq to byc c1 sami uczestmcy badama :
. Pozytywny Wymk musi dotyczyc kazdego pytanla-
. Wymkl me mogq byc 1qczone '

Waldemar Zlehnskl
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Summary ofresults
(% of total population)
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Vicks Sinex Soother 0,5 mg/ml nasal spray selution Oxymetazoline Hydrochloride

Patisnt information leaflat

In thiz leaflet:
1. What Vicks Sinex Soother 13 and

what it is uzed for.

2. Belere you use Vicks Sinex Soother
3. How ta use Vicks Sinex Soother

4. Possible side effects
5. How to store Vicks Sinex Soother

8. Further information

Read all of this leaflet carefully because it
contains important information for you.
Thiz medicing iz 3vailable without praserption.
However, vou =till reed to use Vicks Snex
Soather carefully to get the best results from it

— Keep this leaflet. You may nead to read it again.

— Ask your phamaciztif you reed more
infermation or advice.

— ou should contact a doctor if your symptoms
warzan o do notimprove after 3 days.

— If arwy of the zde bs=come senaus, or if

ou notice any side effects nat listad n this

raaflut. pleazs tall your doctor or phamacist.

L J H L H E i

Vicks Sinax Soather &= anasal spray usad for
bcalisad relief of the symptoms of 2 Hocked nose in
aszaciation with a cold or sinusitiz (irflammation of
the paszages leading to the ross).

The affect of tha spray starts after saveral minutas
and lasts for 68 hours.

2. Before you use Vicks Sinex Soother

Do not use Yicks Sinex Soether if you :
* ara allergic hyperseraitive) 1o the active substarce
axymetazaling hydrochloride or amy of the other
ingredienits of Vicks Sinex Soother [see section &)
# ara takng |or have taken duning the last 2 weeks|
moraming cadase inhibitors [MAQ ichbitars are
usad in the treatment of Parkinaon's dizeass and
depreasion)
r from acute heart dissase orcardiac asthma
# zuffer from increased eveball-pressurs (rarow-
angla glaucamal
* have had an cparation to remave your pituitary
gland

J

# have irflamed zkin or mucous membranes of your
nostrils or have scabe inyour nose,

Do not give Vicks Smex Soother to children
under B years of age

3 Take special care with Vicks Sinex Soother
Before usng tall your doctor if vou have:

# highblocd prassure,

# heart disease,

# dighates,

# disturbance inyour thyraid function.

O Taking other medicines
Please irdfomn vour doctor or pharmacist if vou are
takirg, o have recendly taker, any other madicines,
aven thosa abtained wathaut a prascriphion.

* monoamine axidase inhibitors (MAD3] are ussd
n the traatment of Pakireon = disaase and
depression) - Do not use Vicks Sinex Saother if vou
have taken MADIz duning the last two waaks

* tricyclic antidepressants - inform your doctor if
you are taking drugs usad in the reatment of
depreasion such as amitriptyline and impraming

* h|j'| blood pressure medicines — ntom your

debrizoquine ard guanethidine as their effact may
ke reduced

* Parkinsen's disease medicine (bremecriptne]
—treatmantwith Vicks Snex Seother may be
affacted if tis used at the

B3R T

O Pregnancy and Breast-feeding
Ak your doctor or phamnacist for advice befors
usng Vicks Sirex Scothar,
The spray should be used wath caution during
pragrarcy o if braast-feeding.

2 Drving and wsing machmes
Mo effect on ability to dive o use machires has
been chearvad.

2 Important information abowt some of the
mgredients of Vicks Sinex Soother

Benzalkonium chlonde (3 preservative] i an
irgredientt in Vicks Snex Socther which might

cauze swalling of nasal mucosa, espacially dunrg
lorg-term usa.,

AR TTTTIH
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3. How to use Vicks Sinex Sesther

. Abwayz use Vicks Sinex Soother eactly as your
i pharmacist or dector has told you. You should
+  check wathyour doctor or pharmacist if you are

et e,

[:l Dosage: The recommandad doze is

- Adults and children over 10 years: 1-2 sprays
| in gach restnl ne mere than 2-3 tmes daily.

. * Chaldren 8-10 years: 1 zpray inaach nostril ro
. maore than 2-3 tllrn'ﬂadaih'.

Children under 6 years - lonotuss.
Do not exceed the recommended dose.

" Do not use for longer than 7 days in & row. K

:'-'Z uzed over a longer penod, Vicks Sinex Soather may

noge.

+  Centact your doctor if symptoms warsan or do not
~ improve after 3 days.

® 1. Remove the cap. Keep the battle upright with the

" nasal applicator just inta the nozml. Hold the

§  other noztr dlosad.
: ﬁE Sprayy and breathe in deeply through your noss at

the zama time. Repeat far the other nastril.

"3 Adubts and children over 10 years may rapeat
. steps 1 and 2 orca if necassary.

4. Wipa the nazal applicator wath a clean, wet tizsue
a'i:lpruplaaaﬂ'ﬂ-:ap immediately attar application.

i El l you uze more Vicks Sinex Soother than
= youshould

8 Hfyou use o much Vidks S Sosther e

immediataly and take the bottls or pack with you.

2 H you forget to use Yicks Sinex Sosther

O not take & double dess if you forgetto take the
presous dosa; instaad, continue using accordng
to the admiristration instructions.

If vou hawve ary further quastions on the use of this
product, ask your phamacist,

4. Pozsible side affects

Lk all medicines, Vicks Snex Soother can causs
side effects, alhaugh not evervbady gats them.

Uncommaon {occuming in less than 1in 100 pecplel:
&neazing, drymess or imitation in tha nase, mouth
or throat

Rare (occurring in kess than 1in 1000 peoplal
Arucigty, fatigue, imitability, dizturbed slaep in
childran, rapid heart beat, palpitaticns, raized
blaod pressure, blocked nase, swaelling of the
nazal IEllnirg. teadache, nausea, flushing, rash and
visual disturbances.

> i any of the side eects become senous,

or if you netice any side effects not listed
m thiz leaflet, please tell your docter
or pharmacist.

5. How te store Vicks Sinex Soother

Kaap out of the reach and sight of children.
stora balow 257

O not usa Vicks Sinex Soother after the axpiry
date which iz printed on the carton The expiry

date rafers ta the last day of the manth stated.
Medicines shoul not be dispesed ofwia wastawater
or hausshokd waste. Ask your phamacist how ta

0 Farthornlommation &

dizpose ﬁ’r.rqedu:nlm ra knger raquirad. Ihéﬁﬂ
reasurez will help o protect the environment.

What Vicks Sinex Soother contamns

The active substance is: Ceymetazoline
tydrachlonide 0.5 mg/mil.

The other ingredients ara: sorbital, sedium
cirate dibydrata, tyloxapdd, chlerhexidne :
digluconate sohition, citric acid ankydraus, aloes [~
dry extract, berzalkanium chlonda solution, ‘
acesulfama potazzium, menthal leval, cinecke,
disodium edetate (dibydrata)l, canone (levol,
sodium hydrowada, purified water. (See erd of
saction 2 for benzalkonum chlondel

What Vicks Sinex Soother locks ke and
contents of the pack

Vicks Sinex Soother 13 a matared dose nazal pump

spray. The pack cortains an ambsrglassbottle |-
wath a white purnp an 1op. The bottla iz filled wath|
10ml or 15 ml of product. it

Marketing Autherization Holder and
Manufacturar

Merkating Authanization Holdsr: Procter B Gambla
|Heakth & Carg Limited, Wesbridga, Surrey KT13 [P
Lhnitad Kingdam
Menuteaturer: Frocter E: Gambla, MarafacurngGrEH
Procier B Gambl Siresse 1, G521 Grosedarau, amany
This ma dicinad praduct is sutharised in the Membar Sixas of the EEA -
undkr e falowing namas: H
Swedwr Vides 2inax, 015 mogmi, ndsymy, Boning

Burria: WK Sineetl oo Hesargray. Bualgivm Vicks Sraet e
Gernany: 'WEE Sinax aver Mazangorey

Tha Heiherends: Yicks Snec 8. Porlugel: Sracsans
Spon: Snacsni. |K: Wik Sinax Soxthar

This learfletwes last approved in (MM




* Przyklad dyskusji na forum internetowym

) Wztam ostatnio Zaczalem brac umdox (1 tabs dziennie),

po skonczonym tetralysalu. W ulotce przeczytalem ze
_antybiotyk ten uwrazliwia na swiatlo sloneczne ale nie

- bylo mowy o przebarwieniach jak w przypadku

tetralysalu. chee pojsc na solarke bo sie osiemnastka
zbliza wiadomo musze sie jakos upieknic no wiec pytanie
czy nie powstana jakies przebarwienia? na poczatek tak
na 5 minut co wy na to? w koncu unidox nie jest tak

mocny jak tetralysal. z gory dzzekuje z wszelkie odp
Pozdrawiam”. killer87

. -~ Waldemar Zieliﬁski‘
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