Informatiile privind
medicamentele

Introducere

Informatiile exacte si actualizate privind medicamentele sunt
esentiale atat pentru pacienti, cat si pentru personalul
medical.

Atunci cand o persoana este bolnava, aceasta poate merge la
medic si poate primi o prescriptie medicala. Pacientul poate
avea o0 serie de intrebari, cum ar fi:

- Pot lua medicamentul cu alimente?

= Pot lua medicamentul daca sunt insarcinata?

= Acest medicament interactioneaza cu alte medicamente pe
care le iau?

Aceste 1intrebari 1isi primesc raspunsul 1in prospectul
medicamentului (PM) — o brosura impaturita, aflata in
ambalajul medicamentului. Continutul PM este supus legislatiei
Uniunii Europene, care stabileste cerinte detaliate privind

informatiile referitoare la medicamente. Directiva 2001/83/CE
stabileste cerintele aplicabile celor patru tipuri diferite de
informatii furnizate:

 Etichetarea de pe ambalaj (interior si exterior)

= Rezumatul caracteristicilor produsului (RCM), destinat
personalului medical

* Prospectul medicamentului (PM); destinat pacientilor

= Raportul public european de evaluare (RPEE)

Directiva include cerinte-cheie privind pregatirea acestor
informatii.


https://toolbox.eupati.eu/resources/informatiile-privind-medicamentele/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/resources/informatiile-privind-medicamentele/?lang=ro

Etichetarea de pe ambalaj

Textul care apare pe eticheta (de pe ambalajul interior
(imediat) si cel exterior) medicamentelor este reglementat in
mod similar cu prospectele medicamentelor. Etichetarea ofera
informatii relevante pentru pacient si alte parti implicate 1in
lantul de distributie (de exemplu, medicul sau farmacistul).
Pot exista si informatii destinate pacientilor, cum ar fi cele
privind conditiile speciale de depozitare — de exemplu, daca
medicamentul trebuie depozitat la frigider sau protejat de
lumina. Pentru farmacie, exista informatii care permit
identificarea produsului prin numele si substanta activa a
acestuia, calea de administrare etc. In plus, numerele de lot
sunt importante in cazul in care un lot trebuie rechemat de
catre producator.

Este important ca informatiile de pe eticheta sa poata fi
citite de toti pacientii. Ambalajul exterior din carton al
unui medicament trebuie sa includa informatiile prevazute.
Etichetele de pe ambalaje trebuie incluse atat in format text,
cat si in alfabetul Braille pentru persoanele cu deficiente de
vedere.

Cerintele de etichetare sunt armonizate in cadrul UE. Orice
strat membru poate, insa, decide sa includa in plus pe
eticheta una sau mai multe dintre urmatoarele informatii:

= Pretul medicamentului

» Conditiile de compensare

»Statutul legal - ,medicament eliberat pe baza
prescriptiei medicale” sau ,medicament eliberat fara
prescriptie medicala” (Over the Counter — 0TC))

= Autenticitatea si identificarea — de exemplu, cu
ajutorul unui cod de bare.

Aceste informatii suplimentare sunt incluse intr-o singura
zona delimitata (numita ,caseta albastra) de pe ambalajul
exterior din carton, care poate fi identificata cu usurinta.



Prospectul medicamentului (PM)

Compania farmaceutica are obligatia de a furniza un prospect
al medicamentului care contine toate informatiile din RCP care
sunt necesare si utile pentru pacient. Ordinea si continutul
PM sunt strict reglementate. Principiul de baza al redactarii
unui PM este acela ca, dupa citirea acestuia, pacientul
trebuie sa inteleaga pe deplin ce este medicamentul, 1la ce
serveste si cum trebuie utilizat.

Sectiunile unui prospect pentru produsul X vor fi dupa cum
urmeaza:

1. Ce este X si la ce serveste

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua (sau de a utiliza)
X — de exemplu contraindicatiile, interactiunile cu
alimentele sau alte medicamentele, masurile de precautie

. Modul de administrare/utilizare a produsului X

. Posibilele efecte secundare

. Modul de depozitare a produsului X

. Continutul pachetului si alte informatii (precum
producatorul si titularul autorizatiei de punere pe
piata)
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Informatiile privind potentialele efecte secundare sau
reactiile adverse (RA) ale medicamentului reprezinta un
element important al PM. Este posibil ca nu toate RA sa fie
cunoscute in momentul aprobarii unui medicament. RA mai rare
pot aparea abia dupa ce o populatie mai mare de pacienti
incepe sa ia medicamentul. Este important ca pacientii sa fie
implicati in supravegherea noilor RA. Pacientii au optiunea de
a raporta efectele adverse medicului sau farmacistului. In
numeroase state membre ale UE, pacientii pot trimite
rapoartele direct autoritatilor de reglementare.

Legislatia privind farmacovigilenta impune informarea
pacientilor privind importanta raportarii noilor RA. Toate PM
trebuie sa contina textul standard de mai jos:



»,Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui 1la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.”

Implicarea pacientilor 1in verificarea
prospectelor medicamentelor

Compania trebuie sa se consulte cu grupurile de pacienti
corespunzatoare pentru a se asigura ca informatiile produsului
(atat continutul, cat si dispunerea acestora) sunt lizibile,
clare si usor de utilizat astfel 1iIncat pacientii sa poata
localiza informatiile importante in prospectul medicamentului,
sa le inteleaga si sa actioneze corespunzator. Un mod de a
realiza acest lucru consta in efectuarea unei ,testari de
catre utilizatori” a prospectului medicamentului. In acest
scop, Comisia Europeana a emis un Ghid privind lizibilitatea

etichetelor si prospectelor medicamentelor de uz uman.’

Rezumatul caracteristicilor
produsului

In plus fata de etichetare si PM, compania trebuie s3
furnizeze un Rezumat al caracteristicilor produsului (RCP) -
un document esential in procesul de aprobare a unui medicament
nou. Acest document trebuie sa includa toate informatiile
necesare, intr-un format condensat, destinat personalului
medical.

RCP contine informatiile necesare personalului medical pentru
ca acesta sa poata informa pacientii privind beneficiile si
riscurile medicamentului ales. In plus, sunt incluse indrumari
detaliate privind utilizarea, 1mpreuna cu avertismente



relevante privind ce trebuie sa faceti si sa evitati in
perioada de administrare a medicamentului. RCP este actualizat
cu informatii curente privind reactiile adverse, siguranta si
raportul dintre beneficiile si riscurile medicamentului.

Rapoartele publice europene de
evaluare (RPEE)

Un RPEE ofera informatii publice privind medicamentele,
inclusiv despre modul in care acestea au fost evaluate,
impreuna cu un rezumat usor de inteles de catre publicul larg.
Intentia este de a furniza informatii transparente si utile.

Aceste documente publice contin un rezumat al informatiilor
din cadrul dosarului si al rezultatului evaluarii efectuate de
catre autoritatile competente. Unele dintre informatii sunt,
insa, considerate confidentiale si nu sunt incluse; in mod
normal, printre acestea se numara informatiile detaliate
privind fabricarea produselor. RPEE sunt actualizate periodic
pentru a reflecta cele mai recente informatii privind
reglementarile aplicabile medicamentelor.

Modificarile informatiilor privind
medicamentele

Continutul relevant din RCP si PM nu poate fi modificat decat
dupa depunerea unei ,cereri pentru variatie”. Aceste
modificari pot fi initiate de catre companie sau autoritatile
de reglementare; de exemplu, 1in cazul aparitiei wunor
informatii noi privind siguranta sau eficacitatea produselor.
Initiativele de reglementare pot aparea in urma asa-numitelor
~referate”. Referatele pot fi initiate, de exemplu, de catre
statele membre UE sau Comisia Europeana si implica
consideratii stiintifice din comitetele AEM.



Un nou medicament trebuie monitorizat indeaproape dupa ce
devine disponibil pentru pacienti. Asa cum s-a mentionat mai
sus, populatiile mari de pacienti sunt expuse la medicament
numai dupa punerea acestuia pe piata. Prin urmare, este
posibil ca RA mai rare sa poata fi descoperite numai dupa
punerea pe piata. Atat agentiile de reglementare, cat si
companiile farmaceutice colecteaza rapoarte privind RA. Pe
baza informatiilor post-autorizare colectate in Rapoartele
periodice de actualizari privind siguranta (RPAS), raportul
dintre beneficii si riscuri este reconsiderat si re-evaluat
regulat. Orice noi informatii privind siguranta rezultate 1in
urma acestor reevaluari pot duce la actualizari ale RCP si PM.

Dupa raportarea RA, autoritatile de reglementare pot initia un
referat privind siguranta pentru a reevalua raportul dintre
beneficiile si riscurile medicamentului si pentru a actualiza
informatiile produsului, daca este necesar. Acest lucru poate
fi necesar pentru produsele noi sau mai vechi. In astfel de
cazuri, este importanta desfasurarea unei actiuni armonizate
la nivelul UE. Toti pacientii si medicii trebuie sa aiba acces
la orice noi informatii privind beneficiile sau riscurile.

In cazul unor noi RA grave, pot fi necesare actiuni urgente. 0
posibilitate in acest caz reprezinta initierea unei ,Proceduri
de urgenta a Uniunii”. Aceasta procedura poate fi initiata de
catre un stat membru al UE sau de catre Comisia Europeana.
Rezultatul poate consta in schimbari majore ale conditiilor
pentru autorizatia de punere pe piata, suspendarea sau chiar
anularea autorizatiei de punere pe piata. Cel mai frecvent,
acest tip de procedura urgenta de siguranta la nivelul Uniunii
va determina publicarea de catre AEM a unei comunicari privind
siguranta si actualizarea informatiilor medicamentului
afectat.

Implicarea pacientilor privind



informatiile medicamentelor

Asa cum am mentionat mai sus, multe dintre informatiile
privind medicamentele sunt orientate special catre pacienti.

AEM invita pacientii si reprezentantii consumatorilor sa
evalueze informatiile publicate privind medicamentele, cum ar
fi rezumatele usor de inteles de catre public ale RPEE si PM.
Scopul este de a obtine feedback privind lizibilitatea
informatiilor si posibilitatea populatiei tinta de a le
intelege.
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