Ulotka informacyjna

Ulotka informacyjna w Stanach Zjednoczonych (wczes$niej
informacje o leku) jest to dokument znajdujgcy sie wewngtrz
opakowania leku dostepnego na recepte lub w sprzedazy
odrecznej, ktéory zawiera informacje przeznaczone dla
pacjentéw. W Europie informacje dla pacjentéw zawiera ulotka
dotgczana do opakowania (poprzednia nazwa to ulotka
informacyjna dla pacjentow).

Dokument podlega szczeg6towym przepisom, w tym dotyczgcym
zarejestrowanych nazw chemicznych i handlowych, opiséw i
klasyfikacji; farmakologii klinicznej; zarejestrowanych
wskazah i zastosowan; przeciwwskazan, ostrzezen; mozliwych
dziatan niepozadanych leku (efektdéw ubocznych); informacji o
naduzywaniu leku i uzaleznieniach; przedawkowaniu; dawkowaniu
i sposobie podawania; postaciach farmaceutycznych i odno$nego
pidmiennictwa.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/ulotka-informacyjna/?lang=pl

