Informacje na temat produktow
leczniczych

Wprowadzenie

Posiadanie doktadnych i aktualnych informacji na temat
produktow leczniczych jest kluczowg kwestig zardwno dla
pacjentéw, jak i pracownikéw stuzby zdrowia.

Kiedy dana osoba cierpi na jakie$ schorzenie, moze udac sie do
lekarza i otrzyma¢ recepte na lek. Pacjent moze chcied zada¢
szereg pytan, takich jak:

= Czy moge wzig¢ lek z jedzeniem?

= Czy moge przyjmowaé lek, gdy jestem w cigzy?

» Czy moge spodziewal sie interakcji tego leku z innymi
lekami ktére zazywam?

Odpowiedzi na te pytania znajdg sie w ulotce dotgczonej do
opakowania - sk*adanej wulotce, umieszczonej wewngtrz
opakowania leku. Tres¢ ulotki dotaczonej do opakowania jest
uregulowana ustawodawstwem Unii Europejskiej, ktdére okres$la
szczeg6towe wymagania dotyczgce informacji o lekach. Dyrektywa

2001/83/WE' okres$la wymagania dotyczgce czterech réznych typdéw
informacji, ktdére nalezy dostarczy¢ tj. odnoszacych sie do:

= 0znakowania na opakowaniu (bezpo$rednim i kartonowym)

» Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) skierowanej
do pracownikéw stuzby zdrowia

= Ulotki dotaczonej do opakowania skierowanej do pacjentow

 Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(ang. European Public Assessment Report, EPAR)

W dyrektywie opisano kluczowe wymagania dotyczgce sposobu
przygotowania tych informacji.


https://toolbox.eupati.eu/resources/informacje-na-temat-produktow-leczniczych/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/informacje-na-temat-produktow-leczniczych/?lang=pl

Oznakowanie na opakowaniu

Tekst, ktdory pojawi sie na etykiecie znajdujacej sie na
opakowaniu leku (wewnetrznym (bezposrednim) jak i zewnetrznym)
jest regulowana w sposéb podobny do tresci ulotki dotaczonej
do opakowania. Na etykiecie znajdujg sie informacje istotne
dla pacjenta, jak réwniez innych osdb bedacych czesScia
Yancucha dystrybucji — na przyktad dla lekarza lub farmaceuty.
W przypadku informacji skierowanych do pacjenta mogg pojawic
sie wytyczne dotyczgce specjalnych warunkéw przechowywania —
na przyktad konieczno$ci przechowywania leku w loddéwce lub
chronienia go przed Swiattem. Informacje skierowane do
farmaceutéw zawierajg dane identyfikujgce produkt w zakresie
nazwy 1 substancji czynnej, sposobu podawania itp. Ponadto
podaje sie numery serii, ktdére sg bardzo wazne w przypadku
wycofania partii leku przez producenta.

Wszyscy pacjenci powinni zapozna¢ sie z informacjami
znajdujacymi sie na etykiecie. Zewnetrzne, kartonowe
opakowanie leku musi zawierac¢ wymagane informacje. Oznakowanie
na opakowaniu musi by¢ umieszczone w formie pisemnej jak
rowniez pismem Braille’a przeznaczonym dla os6b niewidomych i
stabowidzacych.

Wymagania dotyczgce oznakowania zostaty ujednolicone na
terenie UE. Jednak poszczegdlne panstwa cztonkowskie moga
podjg¢ decyzje o zamieszczeniu dodatkowych informacji na
etykiecie np.:

 Ceny produktu leczniczego

= Warunkéw refundacji

» Statusu prawnego — ,produkt leczniczy wydawany na
recepte” lub ,produkt leczniczy wydawany bez recepty”
(ang. Over the Counter, 0TC)

 Gwarancji autentycznosci i identyfikacji — na przyktad
kodu kreskowego.

Te dodatkowe informacje znajdujg sie wewngtrz pojedynczej



ramki (zwanej niebieskg ramka (ang. blue box)) umieszczonej na
opakowaniu zewnetrznym w celu tatwego wyrdznienia.

Ulotka dotaczona do opakowania

Firma farmaceutyczna ma obowigzek dostarczy¢ ulotke dotgczong
do opakowania zawierajagcg wszystkie informacje dotyczace
charakterystyki produktu leczniczego, ktdre sa niezbedne i
przydatne dla pacjenta. Kolejno$¢ informacji i tres¢ ulotki
dotgczonej do opakowania sg $cisle regulowane. Ulotki
dotagczane do opakowania sg wytwarzane po to, aby pacjent po
jej przeczytaniu mégt zrozumiel co to za lek, w jakim celu sie
go stosuje i jak go przyjmowa¢ (taka jest idea tworzenia
ulotek).

Ulotka dotgczona do opakowania dotyczgca produktu X sktada sie
z nastepujacych czesci:

1. Co to jest lek X i w jakim celu sie go stosuje

2. Co nalezy wiedziec przed przyjeciem (lub zastosowaniem)
leku X — na przyktad przeciwwskazania, interakcje z
zywnoscig lub innymi lekami, srodki ostroznosci

. Jak przyjmowac/stosowac lek X

. Mozliwe dzia*ania niepozadane

. Jak przechowywad¢ lek X

. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje (takie jak
producent i podmiot odpowiedzialny)

S Ul AW

Informacje na temat potencjalnych dziatan niepozadanych
stanowig wazny elementem ulotki dotgczonej do opakowania. W
momencie zatwierdzania nowego leku nie wszystkie reakcje
niepozgdane mogg by¢ znane. Rzadziej wystepujgce reakcje
niepozgadane mogg zostal zaobserwowane, gdy wieksza liczba
pacjentow przyjmuje lek. Wazne jest, aby zaangazowac pacjentéw
do prowadzenia obserwacji nowych reakcji niepozadanych.
Pacjenci majg mozliwo$¢ zgtaszania reakcji niepozadanych u
lekarza lub w aptece. W wielu panstwach cztonkowskich UE
pacjenci mogg zgtasza¢ wstepowanie skutkdédw wubocznych



bezposrednio do organdéw regulacyjnych.

Przepisy dotyczgce nadzoru nad bezpieczeAstwem farmakoterapii
wymagaja, aby poinformowal pacjenta o znaczeniu zgtaszania
nowych dzia*an niepozadanych. Na wszystkich wulotkach
dotaczonych do opakowania musi pojawi¢ sie standardowy tekst,
jak pokazano ponizej:

~W przypadku wystgpienia jakichkolwiek skutkéw ubocznych
skonsultuj sie z lekarzem, farmaceuta Llub pielegniarks.
Dotyczy to takze wszelkich mozliwych dzia*ah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Wystgpienie dziatan
niepozgdanych mozna takze zgtasza¢ wykorzystujgc narodowy
system zgtaszania. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
przyczyniasz sie do gromadzenia coraz wiekszej ilosci
informacji o bezpieczenstwie stosowania leku”.

Angazowanle pacjenta w przeglad ulotki
dotaczonej do opakowania

Firma powinna konsultowa¢ sie z odpowiednimi grupami
pacjentdéw, aby zapewnié¢, ze informacje na temat produktu
(zaréwno zawartos¢ jak i uktad) sa czytelne, jasne i tatwe w
uzyciu i w rezultacie pacjenci mogg znalez¢ wazne informacje w
ulotce dotgczonej do opakowania, zrozumie¢ je i odpowiednio
zareagowa¢. Jednym ze sposobdéw jest wykonanie ,testu
uzytkownika” na ulotce dotgczonej do opakowania. W tym celu
Komisja Europejska wydata Wytyczne dotyczgce czytelnosci
etykiet 1 ulotek informacyjnych dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi.’

Charakterystyka produktu
leczniczego

Oprécz oznakowania oraz ulotki dotgczonej do opakowania firma
musi dostarczy¢ charakterystyke produktu leczniczego, ktora



jest dokumentem niezbednym w procesie zatwierdzania nowego
leku. Dokument ten powinien zawieral streszczenie wszystkich
niezbednych informacji skierowanych do pracownikéw stuzby
zdrowia.

Charakterystyka produktu leczniczego zawiera niezbedne
informacje potrzebne pracownikom stuzby zdrowia w celu
poinformowania pacjentdow o korzysSciach i zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem wybranego leku. Ponadto dokument
zawiera szczegOtowe wytyczne stosowania wraz z odpowiednimi
ostrzezeniami na temat tego, co nalezy robi¢ i czego unikad w
okresie stosowania leku. Charakterystyka produktu leczniczego
jest na biezaco aktualizowana z uwzglednieniem informacji na
temat dziatan niepozadanych, bezpieczenstwa oraz bilansu
korzysci i ryzyka stosowania leku.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie
Oceniajace (ang. European Public
Assessment Report, EPAR)

Europejskie Publiczne Sprawozdanie O0Oceniajgce dostarcza
informacji publicznych dotyczgcych leku, w tym sposobu oceny
oraz podanego w sposOb zrozumiaty dla spoteczenstwa
podsumowania. Celem jest podanie przejrzystych i uzytecznych
informacji.

Te dokumenty publiczne obejmujg streszczenie informacji
zawartych w dokumentacji oraz wynik oceny przeprowadzonej
przez wtasciwe organy. Jednak niektére informacje traktowane
jako poufne nie sg podawane — zazwyczaj ma to zastosowanie do
szczegb6towych informacji na temat wytwarzania produktoéw.
Europejskie Publiczne Sprawozdania Oceniajgce sg okresowo
aktualizowane w celu odzwierciedlenia najnowszych informacji
prawnych na temat lekoéw.



Zmiany w informacjach na temat
produktow leczniczych

Istotnych tresci zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego oraz ulotce dotaczonej do opakowania nie mozna
zmieni¢ bez z*ozenia ,wniosku o zmiane”. Taki proces
wprowadzania zmian moze by¢ inicjowany przez firme jak i
organy regulacyjne — na przyktad w przypadku pojawienia sie
nowych danych na temat bezpieczendstwa produktéw lub ich
skutecznosci. Inicjatywy regulacyjne moga wynikaé¢ z tzw.
.przekazania sprawy”. Procedury przekazania sprawy mogg by¢
inicjowane np. przez panstwa cztonkowskie UE lub Komisje i
obejmuja zagadnienia naukowe rozpatrywane przez komitety
dziatajace w ramach Europejskiej Agencji Lekow.

Nowy produkt leczniczy powinien by¢ $cisle monitorowany po
udostepnieniu go pacjentom. Jak wspomniano powyzej, wieksza
populacja pacjentdéw bedzie poddana dziataniu leku tylko wtedy,
gdy lek znajdzie sie na rynku. W zwigzku z powyzszym, rzadsze
dziatania niepozadane mogg by¢ dostrzezone dopiero po
wprowadzeniu leku do obrotu. Organy regulacyjne oraz firmy
farmaceutyczne zbierajg raporty dotyczagce dziatan
niepozgdanych. Na podstawie informacji zebranych po
dopuszczeniu do obrotu w okresowych raportach o
bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic Safety Update
Report, PSUR) bilans korzysci do ryzyka jest regularnie
analizowany 1 poddawany ponownej ocenie. Wszelkie nowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa i bedgce rezultatem tych
powtdrnych ocen mogg prowadzi¢ do aktualizacji charakterystyki
produktu leczniczego oraz ulotki dotgczonej do opakowania.

Po zgtoszeniu dziatania niepozgdanego organy regulacyjne moga
zechcie¢ zainicjowal skierowanie spawy dotyczgcej kwestii
bezpieczeristwa do ponownego rozpatrzenia tj. oceny bilansu
korzysci i ryzyka stosowania produktu 1leczniczego i
aktualizacji informacji w razie potrzeby. Mozna to
przeprowadzi¢ dla nowych jak i starszych produktéw. W tych



przypadkach spéjne dziatanie UE jest wazne. Wszyscy pacjenci i
lekarze powinni mie¢ dostep do nowych informacji na temat
korzysci i zagrozen.

W przypadku wystapienia nowych 1 powaznych dziatan
niepozadanych moze zaistnie¢ pilna potrzeba dziatania. Jedng z
mozliwosci w takich przypadkach jest wszczecie ,pilnej
procedury unijnej”. Procedura ta moze by¢ zainicjowana przez
dowolne panstwo cztonkowskie UE lub Komisje. Wynikiem mogg by¢
istotne zmiany w warunkach dopuszczenia do obrotu, zawieszenie
lub nawet cofniecie pozwolenia. Najczesciej ten rodzaj pilnej
procedury wunijnej dotyczgcej bezpieczenstwa oznacza
wygenerowanie komunikatu na temat bezpieczenstwa publikowanego
przez Europejska Agencje Lekéw oraz aktualizacje informacji o
produktach bedacych przedmiotem procedury.

Zaangazowanle pacjenta w informacje
na temat produktéow leczniczych

Jak opisano powyzej, wiele informacji na temat lekdéw jest
skierowanych gtownie do pacjentow.

Europejska Agencja Lekdéw zaprasza pacjentdéw oraz
przedstawicieli konsumentow do weryfikacji opublikowanych
przez agencje informacji na temat lekéw tj. podanych w sposdb
zrozumiaty dla spoteczenstwa podsumowan zawartych w
Europejskich Publicznych Sprawozdaniach Oceniajgcych oraz
ulotkach do*aczonych do opakowania. Celem tych dziatan jest
uzyskanie opinii na temat tego, czy informacje sg czytelne 1
zrozumiate dla populacji docelowej.
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