Ulotka dotaczona do
opakowania

W Unii Europejskiej produkty lecznicze muszg posiadad
informacje na opakowaniu zewnetrznym i/lub bezposSrednim
(etykiety) oraz ulotke dotgczong do opakowania. Ulotka
dotgczona do opakowania musi by¢ sformutowana w sposob
zrozumiaty dla pacjenta i musi zosta¢ pod tym katem
sprawdzona. Zawiera:

1. Czym jest lek X i w jakim celu sie go stosuje
(identyfikacja produktu leczniczego).

2. Co nalezy wiedziel przed przyjeciem/zastosowaniem leku X
(przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczagce stosowania: u dzieci i mtodziezy; z innymi
lekami; z pokarmami, napojami lub alkoholem; przez
kobiet w cigzy i karmigce piersig, przez kierowcéw i
osoby obstugujgce maszyny, a takze w razie potrzeby
ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych).

3. Jak przyjmowac/stosowa¢ lek X (dawkowanie i metody/drogi
podawania; zastosowanie u dzieci i mtodziezy; czestosc
podawania; czas trwania leczenia; informacje o
postepowaniu w razie przedawkowania i/lub pominiecia
dawki; objawy po odstawieniu, jesli wystepujg).

4. Mozliwe skutki uboczne leku X

5. Jak przechowywa¢ lek X (warunki przechowywania; data
waznosci; stosowanie produktu po dacie waznos$ci, a takze
widoczne oznaki pogorszenia jakosci, jesli dotyczy).

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje (co zawiera lek
X; jak wyglada lek X; zawarto$¢ opakowania; postad
farmaceutyczna; opis fizyczny; rozmiary opakowain;
szczegb6towe informacje na temat wytworcy i podmiotu
odpowiedzialnego ©posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu; liste lokalnych przedstawicieli
(wszyscy lub nikt); date zatwierdzenia ulotki, a takze
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cze$¢ poswiecong innym informacjom — w tym o witrynie
internetowej zwigzanej z produktem w przypadku produktoéw
sprzedawanych bez recepty, jesli witryna istnieje).

Szablony informacji dotyczgcych produktu (ostatnia
aktualizacja: czerwiec 2015 r. (wersja 9.1)) sa opublikowane w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw.



