RECETELI ILACLARIN ETIKETLERI iCIN KILAVUZ

lag ternini ve kullanimi ile fgili olan lyi Eczacibk Uygu-

lamasi FIP Kilavuzu'nda (Tokyo, 1993) belirtildidi gi-
bi, tim eczacilar Regeteli lfaclarin lyi Etiketlenmesi'ne kat-
kida bulunmalidir. Uye birlikler, bu kilavuzu ulusal kosul-
larina uyarfamalidir.

Regeteli bir ilacin etiketlenme amaci:

e [iac) tarif etmek ve tanimiamak

e En iyi tedavi sonucuna katkida bulunmak ve ilag hatala-
rini dnlemek

* Dogru tagsma ve depolamayi basarmak

» Uretim, recete veya satma siirecinde sorunlar yasandigi
takdirde, driintn takip edilip bulunmasmi saglamaktir.

Regceteli ilaglar pelli bir hasta icin yazilms ilaglardir. Sadece
regeteyle yazilan veya recetesiz verilen ilaclar seklindeki ya-
sal statllerine bakidmaiicir. Regeteli ilaclarin etiket bilgisi-
ne, hasta ve saglik ¢alisani arasindaki s6zi0 iletisimi tamarm-
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lamak ve giclendirmek gozilyie bakilir. Kifavuzlar ve tavsi-
yeler, sadece, hastanin ilaci almadan once gbrdiga receteli
flacin ic ve dig kutusunun etiketleriyle ilgilidir. Buna ne sag-
Itk cahsanlarimin dogrudan kontrold altinda alinan veya ve-
rilen ilaclar, ne de hasta paket sayfalari dahil degildir.

Kigiye Ozgii Hasta Bilgisi

Regetel: bir ilag belirli bir hasta icin oldugundan, FIP Eti-
ketler Uzerinde Calisma Grubu'ndan énerifer, kigisellesmis
baslica hasta bilgisini bu dokimanin Ek-1'de tarif edilmig-
tir. Bu dneriler, ister satma islemi ambalajsiz paketlerle is-
terse de {retici tarafindan tedarik edilen kisisel hasta am-
balajtariru kullanarak olsun uygulanabilir.

Receteli llaglarn lyi Etiketlenmesi - GLPM

FIP'in Etiketieme lle ligili Calisma Grubu, Regeteli laglarin
lyi Etiketlenmesi i¢in gereken eliket 6gelerini deferlendir-
migtir. Bu oneriler, Ek-2'de gosterilmigtir. Etiketle 6Jele-
rinin sunumu hastalarin anlamas! agisindan onernliclir.

Minimum Etiketleme — GSD

Bircok {iikede rin etiketlemesi konusunda mevzuat bu-
lunmamakta ve simdiki koguliar regeteli ilaglarin iyi etiket-
lenmesinin basarilmasina izin vermemektedir. Bu ytzden,
FiP, receteli ilaglarn etiketlenmesi icin asgari bilginin aga-
grdaki sekilde tanimlanmasini gerekli goritimektedir:

» (riin Kategori ismi
e {lacin etkisi
 Bireysel doz gemasl
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llacn Kullamm sekli oral yoldan bagka bir sekiideyse belir-
tilmelidir. Bu minimum bilgi GSD olarak ifade edilir.

Tasarim ve Okunabilirlik

Bireysel hasta ambalajlarinin (zerinde, imalatginin etiketi-
nin tasarimi, hastaya iliskin 6nemli bilgi icermeden eczane
etiketinin eklenmesine olanak verilmelidir. Hastaya iligkin
ana bilgiler, birbiriyle bitisik olmalidir ki bir bakigta okuna-
bilsin ve metnin geri kalan kismina dagitdimig clmamalidir,
Hastaya iliskin ana bilgiler icin ayri bir bolum olmahdir ve
eczane etiketi igin belirgin bir bosluk birakidmahdir.

Teme! bilgi olmayan dider bilgiler kutunun diger Kisimia-
rinda yer almatdir.

o Fczane etiketi ya bilgisayar ya da daktilo yazist olmalidir.
Bilgisayar yazisindaki 6l¢ll en az 2 mm olmalidir ve Ari-
al gibi net bir yaz1 karakteri ile yazilmaldir. Su veya gi-
nes isgma maruz birakiidijinda solmamabdir. Imatatgila-
rin etiketleri iyi okunmak agisindan belirlenmig kriterle-
re uygun otmaldir.

» Ozellikle kullanim ve doz semasi bilgilerinde kisaltmalar
veya anlasilmayan ifadeler kullanimarnaldir.

s Hasta talimati icin grafik sembolieri tek bagina Kullanil-
mamall, her zaman yazih bir agiklamayla beraber yer al-
mahdir.

FIP Etiketlerne Calisma Grubu'nun tavsiyelerine gdnderme
yaparak, (ye birliklere yukaridaki kilavuzu kendi lyi Ecza-
cilik Uygulamas) ulusal standartlariyla birlestirmeleri ¢agri-
st yapmaktadir.




Ek-1:
FIP'nin Etiketleme Calisma Grubu Kigiye Ozgii Hasta Bilgisi

Eczaneler/ itag satan yerler bir eczane etiketi kullanarak receteli ila-
cn ambalajinn Kisisellegtirmelidir. Regeteli ilaglar kisisel ilaclardir.
Bircok itag birgok hastabik iin farkh dozlarda kullansfabilir, Tedavi
seklini gbsterme veya kullanilig amaci ve doz bilgileri receteyi yazan
kimse tarafindan belli bir hasta igin belirlenmistir. Pratik oidugu za-
manlarda, kigisellesmis bilgi icerdeki ambalaja konmalidir. Baglica
hasta bilgisi hastatar 6zellikle de yash hastalar igin, kolay okunabitir
olmalidir. Hastanin ifaci almaya baslamadan dnce dnemli bilgileri
ckumas! ve anlamast gereklidir, Bu ylzden, bu bilgiler, tedavinin du-
rumundan daha az dnemli olan ek bilgilerin arasina serpistirilmeme-
lidir, Baghca hasta bilgisi 6geleri asafidadir. Baslica hasta hilgileri

igin ortak bir dizenleme Onerilir

Genel Bilgi:

» llacin ismi

s Etkisi

» Uyarilar ve kullanma klavuzu {eger gerekliyse)
Kisisel Bilgi:

s Hastanin ismi

» Doz semasi

= Tedavi gekli veya kullanim amact

Ek 2: FIP'in Etiketleme Calisma Grubuw'nun Onerileri

Regeteli flaclarm iyi Etiketlenmesi
Asadidaki etiket Ogelert, Regeteli ltaclarin lyi Etiketlenmesi icin uy-
gun gérilmiistir:

o Urin ismi
Bu triiniin jenerik ismi de olabilir
* Aktif bilegenlerin {riin kategori isimieri
Tercitien {iriin ismine bitisik olarak uluslararas: miilkiyette ol-

rnayan isim Kullamimal ve kimyasal formu etkisiyle bagjlantil
oimalidir.

Etki
Her aktif bilesen icin Grin isminin bir parcasi olarak say1 veya
birim olarak ifade edilir.

Dozaj sekli
lzcin verilis yolu

Paketteki toplam miktar
(Grnegin, tablet sayisi, sivi ml.’si)

Kisisel doz talimat:
(Regete yazan Kisinin belirttigi veya anlagildigh sekilde)

Bir defada alinan milktarin bealirtiimesi

" (Hem ambalajsiz hem de orijinal paketlere uygulanabitir)

Son kullanma tarihi

“Su tarihten dnce kullaniniz" seklinde ifade edilir. Eger paket
agildiktan sonra ifacin sinirl bir raf Omri varsa, bu etikette
belirtilmeli

Yardimc madde listesi

(Tibbi ilgisi ofan tiim yardimct maddeler)

Kullanim icin Ozel talimatlar

(Ornedin, "Cignemeyin”, “Ggtinle birlikte alin™)

Saklama icin §zel talimatlar

(Ornegin, “2-8 derece arasinda muhafaza edin”, “Giines 15iGt-
nin erigsemeyecedi yerde muhafaza edin™)

{zel ikaziar veya énlemler

(Ornegjin, “Alkel almayin”, “Bu ilag uykunuzu getirebilir")
Regete yazann ismi
Hastanin ismi

Cihazda okunabitir bar code
ltag hatalarini azaltmak igin

Pazarlama izni sahibinin ismi
Eczanenin/ilag satan yerin ismi

Verilig tarihi
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