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O presente trabalho incide sobre alguns aspetos do resumo de caracteristicas do
medicamento, rotulagem e folheto informativo de medicamentos. E ainda, apresenta a
sua utilizacao nas informacgdes legais obrigatorias na publicidade junto dos profissionais
de saude e publico em geral, na comunicacao publicitaria das empresas farmacéuticas

aos seus medicamentos.
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O sistema europeu de avaliagdo de medicamentos e legislagao nacional

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), a Comissao Europeia (instituicdo da UE -
Unido Europeia) e as agéncias nacionais dos varios paises do espagco econémico

europeu constituem o sistema europeu do medicamento.

Atualmente o direito de fundo na &rea farmacéutica assenta em dois diplomas legais, a
Diretiva 2001/83/CE, tal como alterada, que estabelece um cédigo comunitério relativo
aos medicamentos de uso humano e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece
procedimentos e fiscalizagdo de medicamento de uso humano e institui a Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA), até ha pouco tempo sediada em Londres. Na
sequéncia do Brexitt, a EMA encontra-se a ser transferida para Amesterddo, na Holanda
e, operacionalmente a retirada do Reino Unido esta em curso. E EMA prevé ocupar a
nova sede em Amesterddo o mais tardar a 30 de margo de 2019.2

O Estatuto do Medicamento, na sua redacéo atual (EM), estabelece o regime juridico
dos medicamentos de uso humano, transpondo a Diretiva 2001/83 /CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro, em territério nacional, e as suas varias
alteracbes, ndo sO por adaptacdo do ordenamento europeu a evolugdo e
desenvolvimento técnico, assim como a ameacas de saude publica, o Estatuto do
Medicamento que foi aprovado através do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,

encontra-se na 14.2 verséo (Estatuto do Medicamento, na sua redacgao atual).

10 Reino Unido, a 9 de margo de 2017, notificou ao Conselho da Europa a intengdo de sair da Unido Europeia, processo conhecido
como “Brexit”.

2 EmA Management Board: highlights of December 2017 meeting
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and_events/news/2017/12/news_detail 002875.jsp&mid=WC0b01
ac058004d5c1 acedido a 28-8-2018



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/12/news_detail_002875.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/12/news_detail_002875.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Procedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos

1. O procedimento centralizado permite obter uma autorizacdo de introducdo no
mercado (AIM) valida em todos os estados-membros da Unido Europeia. A agéncia
europeia do medicamento (EMA) gere o processo no qual intervém o grupo de peritos

denominado Committe for human Medicines (CHMP) que é constituido por peritos

nomeados por cada estado membro.

A opinido favoravel do comité cientifico inclui proposta do Resumo de caracteristicas do
medicamento (RCM), Folheto Informativo (FI) e rotulagem, textos propostos para 0s

diversos materiais da embalagem.

A decisdo € publicada no sitio da European Comission (Comissdo Europeia) com os
anexos do RCM, da responsabilidade do titular de autorizacdo de introducdo no

mercado, traduzidos para as 24 linguas da comunidade.

E obrigatério para medicamentos de acordo com o anexo da regulamentac&o (CE) N.°
726/20043 para medicamentos resultantes de novas tecnhologias e novas substancias
ativas: medicamentos de terapia avancada, medicamentos 6rfdos, medicamentos com
nova substancia ativa para tratar sindrome de imunodeficiéncia adquirida, neoplasias,
doencas neurodegenerativas, diabetes outras doencas autoimunes e doengas virais. E
opcional para outros medicamentos em que se pretende obter uma autorizagdo de

mercado na Unido Europeia.

2. O procedimento de reconhecimento mutuo permite reconhecer uma AIM ja existente
num estado membro ou estados membros. Este estado membro procede a primeira
avaliagdo que serve de base de pedido nos outros estado membros em que seja

pretendida.

3. O procedimento descentralizado, pedido em simultaneo em varios estados membros,
um deles é escolhido como estado membro de referéncia (EMR). A respetiva aprovacao
obtida no EMR é também valida nos restantes Estados membros envolvidos,

participantes no relatorio.

Deste modo, o requerente no procedimento de reconhecimento mutuo ou

descentralizado submete a proposta do Resumo de caracteristicas do medicamento



(RCM), Folheto Informativo (FI) e rotulagem, é idéntico em todos os estados membros
envolvidos. Diferencas podem decorrer de legislacdo nacional do estado membro, como

0 estatuto de colocacdo no mercado, assim como, o nome do medicamento.

4. No caso do procedimento nacional, este permite a colocacdo do medicamento no
mercado apenas nesse estado membro. Neste procedimento encontra-se previsto a
submissao da informacéo do produto conforme alinea e) do artigo 15.° do Estatuto do

Medicamento, na sua redacao atual.

7

Em todos casos é necesséria a submissdo da informacdo do produto RCM, Fl e

rotulagem do medicamento a colocar no mercado.

3Regulation (EC) N.2 726/2004 of the European Parliament and of the Council, 31 march 2004, consolidated

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg 2004 726/reg 2004 726 en.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_en.pdf

A.

Resumo de Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e

Rotulagem

A informacado do produto consiste em documentos obrigatoérios que sdo o Resumo de
Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Rotulagem.

O relatorio publico Europeu de avaliagao (EPAR) fornece informacao publica sobre um
medicamento, apresenta um resumo como o0 Comité de Medicamentos de Uso Humano

(CHMP) o avaliou, e as condi¢des de utilizagdo do medicamento, destinado ao publico.

O EPAR apresenta-se como um conjunto de documentos, € composto por varias se¢des

com informagé&o central sobre o medicamento.

Em Portugal, o Relatério publico de avaliacao (PAR), resumo publico da avaliacdo da
documentacdo submetida aquando da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM),
pode ser consultado em infomed.pt, para medicamentos com autorizagdo nacional e
processo reconhecimento mutuo ou descentralizado em que Portugal é estado membro
de referéncia.

Para medicamentos aprovados por procedimento centralizado, esta disponivel, via link,

que direciona para o sitio da EMA gque permite a pesquisa de informagéao.



« Resumo de caracteristicas do medicamento

E obrigatdrio, para obter uma autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento,
submeter um resumo de caracteristicas do medicamento, de acordo com o artigo 11 da
diretiva 2001/83/CE (o pedido deve ser acompanhado das informacdes e documentos
apresentados em conformidade com o anexo |, e artigo 6 (1) do Regulamento (CE) N.°
726/2004).

O RCM é parte essencial e incorpora a introducdo de mercado. Tal implica que o
contetdo do RCM né&o pode ser alterado exceto com a aprovacdo da entidade

competente de origem.

O RCM descreve as caracteristicas e condi¢des aprovadas de uso de um medicamento,
base de informacao para o profissional de saide de como usar o medicamento de forma

segura e eficaz.

7

O RCM ¢é elaborado com os elementos exigidos no artigo 18.° do Estatuto do
Medicamento, na redagéo atual, que se encontram harmonizados com 0s requisitos na

Unido Europeia.



a) Nome do medicamento, seguido de dosagem e da
forma farmacéutica

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias ativas e em componentes do excipiente

c¢) Informagdes clinicas:
i) IndicagOes terapéuticas

ii) Posologia e modo de administracdo para adultos e,
quando aplicdvel, para criangas;

iii) Contraindicacges
iv) Adverténcias e precaugGes especiais de utilizagdo

v) Interagdes medicamentosas e outras formas de
interacdao

vi) Utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento

vii) Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas

viii) Efeitos indesejaveis

ix) Sobredosagem, incluindo sintomas, medidas de
emergéncia e antidotos

d) Propriedades farmacoldgicas:

i) Propriedades farmacodinamicas
ii) Propriedades farmacocinéticas
iii) Dados de segurancga pré-clinica
e) InformacgGes farmacéuticas

i) Lista de excipientes;

ii) incompatibilidades graves

iii) Prazo de validade, antes e, se necessario, apos a
primeira abertura do acondicionamento primario ou a
reconstituicdo do medicamento

iv) Precaucdes especiais de conservagao

v) Natureza e composi¢cdo do acondicionamento
primario

vi) Precaugdes especiais para a eliminagdo dos
medicamentos ndo utilizados ou dos residuos derivados
desse medicamento, caso existam

f) Nome da firma e domicilio ou sede do titular de
introdugdo no mercado

g) Numero ou numeros de autoriza¢do de introducgdo
no mercado do medicamento

h) Data da primeira autorizacdo ou renovagao da
autorizagdo

i) Data da revisdo do texto



As especificidades das categorias dos medicamentos podem determinar uma redacao
com outros elementos nos documentos RCM, Fl e rotulagem, como sejam o0s previstos
nos medicamentos imunolégicos, radiofarmacos, medicinais a base de plantas etc.
Tratando-se de medicamentos genéricos, o RCM pode ser o do medicamento de
referéncia. No entanto o Fl pode ter outras sec¢@es diferentes do FI do medicamento de

referéncia.

QRD templates

Os conselhos praticos para o desenho de um RCM e formato de apresentacdo da
informacéo- templates QRD sdo desenvolvidos pelo grupo QRD Quality Review of
documents, para procedimentos centralizados, descentralizados e reconhecimento

mutuo.

O grupo de trabalho QRD da apoio aos comités da agéncia EMA e as empresas em
aspetos linguisticos na informag&o do produto, a qual inclui resumo de caracteristicas

do medicamento, rotulagem e folhetos informativos.

O template QRD da informacgéo* do produto deve ser preenchido no que diz respeito ao
RCM consultando as guidelines para o RCM publicadas no website da Comissao
Europeia (European Comission in notice to aplicants, Volume 2C)° e outras guidelines

relevantes que se encontram no website da agéncia EMA.

No anexo I, deste trabalho apresenta-se exemplo de template RCM.

O RCM ¢é elaborado por cada dosagem e forma farmacéutica, no entanto é encorajado
gue varias dosagens da mesma forma farmacéutica sejam colocadas num RCM, quando

séo praticamente iguais e apresentam a mesma indicacao terapéutica.

4EMA, Product-information Templates

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document listing 000134.jsp , acedido a 22-
08-2018

Guideline on summary of product characteristics (SmPc), september 2009

ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp

Orientacdes para elaborar RCM combinados podem ser encontradas e, ainda o exemplo
de formato de apresentacdo da informacdo, no documento da Policy on combined
Summaries of Product Characteristics (SmPCs), 10 June 2015 EMA/333423/2015 Human

Medicines Evaluation Division®.

Sendo admissivel 0 RCM combinado das vérias dosagens, deve ser destacado e

sublinhado a dosagem a que referem as informacfes ex. Xmg (forma farmacéutica),

promovendo o destaque gréfico para a informacdo que ndo € comum nas dosagens, 0
que contribui para a legibilidade do documento.

As sec¢les onde é possivel apresentar esta informacao individualizada para as dosagens

podem ser consultadas nas orientagdes para elaborar RCM combinados.

Atenda-se que pelo facto do RCM ser combinado ndo determina que o folheto
informativo seja combinado, desde logo porque sdo documentos independentes. Se for

pretendido um folheto informativo (FI) combinado é necessario a sua justificacao.

Alguns aspetos técnicos na elaboragdo do RCM

O tridngulo preto invertido

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rdpida identificagcdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reac¢Oes adversas. Para saber como notificar reagGes adversas, ver sec¢do 4.8.>

Os medicamentos com monitorizagdo adicional, no a&mbito da farmacovigilancia, tém
assinalado no resumo de caracteristicas do medicamento (RCM), no topo o simbolo do

tridngulo invertido e a frase: Este medicamento esta sujeito a monitorizagédo adicional.

Aplica-se a medicamentos que contém uma nova substancia ativa autorizada,
medicamentos biolégicos, em ambos casos autorizados na Unido Europeia apds janeiro

de 2011; a medicamentos aos quais foi concedida uma autorizagéo condicionada,

¢Policy on combined Summaries of Product Characteristics (SmPCs), 10 june 2015 EMA/333423/2015 Human Medicines Evaluation
Division

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2015/06/WC500187787.pdf,
acedido 26-08-2018
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/06/WC500187787.pdf

OU uma autorizagcdo em circunstancias excecionais, medicamentos para 0s quais 0s
reguladores exigem a realizag&o de estudos adicionais sobre a utilizagéo a longo prazo
ou sobre os efeitos secundarios raros observados em ensaios clinicos e, ainda a outros
medicamentos, por decisdo do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Pretende incentivar ao reporte de reacdes adversas por parte dos profissionais de
saude.

Denominacédo comum internacional (DCI) e nome de marca ou fantasia

A denominacdo comum internacional DCI deve ser utilizada para o preenchimento do
template, facilita a identificacdo da substancia ativa ou ingredientes ativos
farmacéuticos. A OMS apresenta as substéncias ativas no sitio da internet who

reconhecido globalmente e consubstanciam propriedade publica’.

O nome de marca ou fantasia do medicamento para nao gerar possivel confusdo nao
deve ter radicais comuns ou derivar da denominagdo comum internacional, nem ter

semelhancga a nivel fonético ou de escrita.

Standard terms EDQM European Pharmacopeia

A direcéo europeia da qualidade dos medicamentos European Directorato for the Quality
of Medicines & HealthCare (EDQM) faz parte do Conselho da Europa, e providencia a
termos standard e padrdes de qualidade para substancias e produtos para uso

medicinal, que sao publicadas na Farmacopeia Europeia, European Pharmacopeia.

Na inscricdo da forma farmacéutica, via de administragdo e acondicionamento devem

ser utilizados termos EDQM —standard terms Farmacopeia europeia.

7International Nonproprietary Names, world health organization (WHO) OMS

http://www.who.int/medicines/services/inn/en/
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http://www.who.int/medicines/services/inn/en/

Na lista de Standard Terms constam formas farmacéuticas, vias e métodos de
administracéo, unidades de apresentagéo, acondicionamentos e ainda termos a utilizar
destinados ao doente mais simples “user-friendly”, que quando justificados e
autorizados pela autoridade competente, podem ser usados em certos rotulos onde o

espaco é limitado.®

MedDRA

A terminologia médica utilizada no RCM deve ser consistente com o dicionario Médico
para atividades regulamentares (MedDRA), nas secles efeitos indesejaveis (4.8),

adverténcias e precaucgdes especiais (4.4) e contraindicagdes (4.3).

O dicionéario Médico para atividades regulamentares: Medical Dictionary for Regulatory
Activities (MedDRA) foi desenvolvido pelo International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).®

A terminologia médica padronizada facilta a disseminacdo de informacdes
regulamentares sobre produtos farmacéuticos de uso humano a nivel internacional. A
sua utilizacdo por parte das autoridades reguladoras, empresas farmacéuticas,
organizacdes de investigacao clinica e profissionais de cuidados de saude permite uma
melhor protecéo da salde. Os produtos cobertos pelo ambito da terminologia MedDRA
incluem medicamentos, produtos biol6gicos, vacinas e produtos resultantes da

combinacdo de medicamentos com dispositivos médicos.

As diretrizes na elaboracdo do RCM aplicam-se a todos os medicamentos, ndo obstante
dever ter-se em consideracéo a base legal de autorizacdo de introdugcédo no mercado, o

conhecimento especifico do medicamento e necessidades de saude publica.

8 Standard terms database

https://www.edgm.eu/en/standard-terms-database

SMedDRA

https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/portuguese , acedido 28-08-2018 e Guia Introdutério MedDRA
versdo 21.0, margo 2018, IHC

https://www.meddra.org/sites/default/files/guidance/file/intguide 21 0 portuguese.pdf
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https://www.edqm.eu/en/standard-terms-database
https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/portuguese
https://www.meddra.org/sites/default/files/guidance/file/intguide_21_0_portuguese.pdf

* Rotulagem e Folheto informativo

A rotulagem proposta para um medicamento tem que estar de acordo com o capitulo V
da Diretiva 2001/83/CE alterada, e tem que estar em conformidade com o resumo de
caracteristicas do medicamento. Os requisitos hacionais da rotulagem estao

harmonizados com os da Unido Europeia.

A linguagem utilizada na rotulagem deve ser a(s) utilizada(s) no estado membro da

Unido Europeia, no qual vai ser colocado no mercado/comercializado o medicamento.

Os requisitos nacionais podem determinar que a rotulagem do acondicionamento
contenha: preco do medicamento; condi¢cbes de comparticipagdo; classificagdo quanto
a dispensa ao publico; elementos que garantam a identidade e autenticidade do

medicamento.

Esta informacao especifica do pais deve estar alojada numa area do acondicionamento
secundario designada por “blue box”. Sempre que possivel a area da “blue box” deve
ser de localizacao idéntica no acondicionamento do medicamento para todos os paises
da Unido Europeia. O anexo da Guideline on the packaging information of medicinal
products for human use authorised by the union Rev.14.5 July 2018, apresenta para 0s

diversos paises da Unido Europeia, informacao a constar na “blue box” do pais.

O template QRD da informagé&o do produto, anexo lll, no que diz respeito a rotulagem,
acondicionamento secundario e acondicionamento primario, deve ser preenchido
consultando as orientagcfes para a rotulagem como publicadas no website da Comisséo
Europeia (European Comission in notice to aplicants, Volume 2C), Guideline on the
packaging information of medicinal products for human use authorised by the union, July
2018%° e Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal

products for human use, revision.1 (12 january 2009)*.

© Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised by the union, July 2018

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/2018 packaging guidelines en.pdf

"Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use, revision.1 (12 january 2009)

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf

14


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/2018_packaging_guidelines_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf

O objetivo desta ultima guideline é divulgar orientacdes de como assegurar que a

informacdo na rotulagem e no folheto informativo é acessivel e facilmente

compreendida, de modo a permitir o uso seguro e adequado do medicamento.

A rotulagem do medicamento deve permitir o uso seguro do medicamento evitando
confusdes e uso inapropriado, contendo informacdo importante do medicamento.
Considera-se que os elementos mais importantes de identificacdo que devem ser
apresentados em conjunto e com uma fonte de tamanho de letra consideravel, sdo o
nome do medicamento, dosagem e quando relevante contetdo (ex. volume) e, via de

administracéo.

O termo da forma farmacéutica, pode ser abreviado se o espaco for de tamanho
reduzido e assim o exigir, deve ser utilizado o termo abreviado, consultando a lista
EDQM Standard terms.

A via de administragdo deve usar o standard term conforme se apresenta no RCM.
Algumas vias de administracdo podem ser desconhecidas para o doente, e existir
necessidade de as explicar. Esta situag@o deve ser enfatizada em medicamentos para

automedicacao.

A dosagem indicada na embalagem de um medicamento, deve ter cores distintas para
medicamentos que sejam colocados no mercado com varias dosagens, de modo a evitar

confusdes e erros de medicacao.

As inscrigbes constantes na rotulagem e folheto informativo devem ser indeléveis,
facilmente legiveis, claramente compreensiveis e facilmente utilizadas pelos doentes, e

obrigatoriamente em lingua nacional, podendo apresentar mais outras linguas.

A rotulagem apresenta a identificagdo do medicamento no acondicionamento
secundario em escrita braille. Nos medicamentos que sao administrados
exclusivamente por profissionais de salde, pode ser dispensada a escrita em braille,
por ex. vacinas. Em escrita braille a referéncia um medicamento genérico “MG”, deve
ser escrita por extenso, para evitar confusées com a referéncia miligrama da dosagem,

e consequentes possiveis erros de medicacao.

Outras orientacBes auxiliares para a elaboracdo da rotulagem e folheto informativo,
Guideline on the excipientes in the label and package leaflet of medicinal products for
human use, margo 2018 e no Annex (October 2017)- List of the excipientes for witch

specific information should appear in the package leaflet , published on the Europen

15



Medicines Agencie website (EMA), podem ser consultadas no website da Comissao
Europeia

Em casos especiais e previstos na legislagdo da UE e nacional, e devidamente
justificados, é possivel facultar medicamentos sem rotulagem em portugués, por
exemplo, por for¢ca de uma questédo de saude publica, ou de perigo para o doente, por
graves problemas de indisponibilidade do medicamento e ndo existir terapéutica
alternativa disponivel. O INFARMED, I|.P. pode assim o determinar desde que
asseguradas as condi¢des de salvaguarda a vida humana. Ainda assim, sempre que
possivel, deve ser fornecido o folheto informativo em portugués ao doente, no entanto,
no caso de medicamentos de administragdo hospitalar ou que a administracao é feita
pelo profissional de salde, tal pode ser dispenséavel.

Em Portugal, a rotulagem do acondicionamento secundério deve conter como determina
o artigo 105.°, do Estatuto do Medicamento, na sua redacgéo atual (EM), os seguintes
elementos:

16



a) Nome do medicamento, seguido da denominagdo comum,
guando o medicamento ndo contenha a associagdo fixa de mais
de trés substancias ativas, das dosagens, forma farmacéutica e,
quando aplicdvel, da mengdo para lactentes, criangas ou
adultos;

b) Composicdo qualitativa e quantitativa das substancias ativas
por unidade de administragdo, volume ou peso, determinados
segundo a forma de administracdo, devendo utilizar-se as
denominagdes comuns, sempre que existam;

c) Apresentagdo e conteludo em peso, volume ou nimero de
unidades;

d) Lista dos excipientes com agdo ou efeito notdrio cujo
conhecimento seja necessario para a utilizagdo conveniente do
medicamento, devendo ser indicados todos os excipientes no
caso de preparacgdes injetaveis, preparacgdes de aplicacdo tépica
ou colirios;

e) Modo e, se necessario, a via de administragdo, dispondo de
um espaco adequado e especificamente destinado a inscrigdo,
pelo farmacéutico, da posologia prescrita;

f) A expressdo «Manter fora do alcance e da vista das criangas»;
g) Classificacdo do medicamento relativamente a dispensa ao
publico, nos termos do disposto no artigo 113.9;

h) IndicacGes de utilizacdo dos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica;

i) Pictograma adequado a alertar para os efeitos do consumo
do medicamento sobre a capacidade de condugdo ou utilizagdo
de maquinas, sempre que aplicavel;

j) A expressdo «Uso externo», impressa em fundo vermelho,
quando for caso disso;

k) Prazo de validade, incluindo més e ano;

I) Prazo de utilizagdo apds reconstituicdo do medicamento ou
primeira abertura do acondicionamento primario, quando for
caso disso;

m) Precaugdes particulares de conservagao, quando for caso
disso;

n) PrecaucgGes especiais para a eliminagdo dos medicamentos
nao utilizados ou dos residuos ou detritos deles provenientes,
fazendo referéncia ao sistema apropriado de eliminagdo;

o) Prego de venda ao publico através de impressdo, etiqueta ou
carimbo;

p) Nome ou firma e domicilio ou sede do titular da autorizagao
de introdugdo no mercado e, quando for caso disso, do
representante local;

g) Numero de registo de autorizagédo de introdu¢do no mercado
do medicamento;

r) Nimero do lote

s) As expressdes «Amostra gratuita», «Proibida a venda ao
publico» ou outras semelhantes, quando for caso disso;

t) Elementos que garantam a identidade e autenticidade do
medicamento.
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Para Portugal esta definido, entre outros, a utilizacdo da sigla “MG” para identificar

medicamentos genérico.

Os textos propostos sao vistos pela autoridade competente, no entanto os mock-ups
ndo o séo, e elementos graficos de desenho e gréaficos por vezes sao deixados sem
revisdo. As autoridades competentes podem pedir um exemplar da rotulagem e folheto
informativo.

Imagens e pictogramas na rotulagem

De acordo com o n.° 2 do artigo 105.° do EM, na sua redacao atual, a possibilidade de
inclusdo de sinais, pictogramas e imagens, pode ser admissivel no acondicionamento
secundario, se estas forem compativeis com o RCM, se foram Uteis para o doente e ndo

se revistam de caréater publicitario.

E consenso, a nivel europeu a utilizacdo de sinais ou imagens/pictogramas desde que
cumpram critérios de utilidade para o utilizador; apresentem informacao clara, objetiva
e em conformidade com 0 RCM; ndo sejam passiveis de gerar confusdo ao utilizador
e/ou mau uso do medicamento; ndo tenham carater promocional; ndo substituam a

informac&o escrita (que tem que ser sempre incluida).'?

No entanto a barreira entre o carater informativo e forma apelativa nem sempre é claro.

Apresentam-se exemplos de pictogramas que clarificam certos elementos
consentaneos com o RCM, e de utilidade para o doente, sem carater publicitario: a forma
farmacéutica, via de administracdo do medicamento e ainda o local de acdo do
medicamento. Estes exemplos sdo de rotulagem de medicamentos ndo sujeitos a

receita médica, com possivel utilizacdo em automedicacao:

12 Guerreiro, Mara P. e Fernandes, Antonio Augusto (2013). Deontologia e Legislagéo Farmacéutica. Lisboa. LIDEL

18



Exemplo de imagens em rotulagem de acondicionamento secundario de medicamento:

A. solucéo oral, frasco conta-gotas;

B. forma farmacéutica granulado para solucao oral, embalagem saqueta, administragao

oral, dissolver em liquido; C. comprimido efervescente;

O pictograma D. diz respeito a um medicamento cuja substancia ativa, ambroxol, &
indicado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infe¢des

respiratorias em presenca de hipersecre¢éo brénquica.

Certos pictogramas e imagens, no entanto, podem revelar carater publicitario, e/ou ndo
se encontrarem de acordo com o0 RCM. Apresentamos 0s seguintes exemplos, neste

caso medicamentos classificados como sujeitos a receita médica:

1. NOME DO MEDICAMENTO

Montelucaste 4 mg Comprimido para mastigar

1. NOME DO MEDICAMENTO

Montelucaste 5 mg Comprimido para mastigar
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A indicacdo de utilizacdo do medicamento cuja substancia ativa € montelucaste, na
dosagem de 4mg, refere estar indicado no tratamento da asma como terapéutica
adjuvante nos doentes de 2 a 5 anos de idade, com asma ligeira a moderada,

controlados de forma inadequada com corticosteroides, etc.

A indicacdo de utilizacdo do medicamento cuja substancia ativa é montelucaste, na
dosagem de 5 mg, refere estar indicado no tratamento da asma como terapéutica
adjuvante nos doentes, com asma ligeira a moderada, controlados de forma inadequada
com corticosteroides, etc. Na secédo 4.2 Posologia e modo de administracdo encontra-
se referido que a posologia para doentes pediatricos dos 6 aos 14 anos é um comprimido

para mastigar de 5 mg, tomado diariamente dia a noite.

Da andlise verifica-se que a imagem apresenta beneficios da utilizacdo do
medicamento, apresenta uma crianga a soprar bolas de sab&o, e com a sua capacidade

inspiratoria/expiratéria normalizada.

Ainda e relativamente a questdo da presenca da criangca na embalagem, verifica-se que
0 uso pediatrico ndo é exclusivo desta dosagem, ndo permite distinguir o medicamento
para uso pediatrico, pois a dosagem de 5mg apresenta indicacdo na posologia
pediatrica a partir dos 6 aos 14 anos, e tal pode gerar confusdo e mesmo ser enganosa.
A nuvem em nada se revela Gtil nesta distingdo de dosagens, mais que o medicamento

€ prescrito pelo médico para a situacao indicada.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Paracetamol 1000 mg comprimidos

Paracetamol

A indicagdo de utilizacdo do medicamento cuja substancia ativa é paracetamol, na

dosagem de 1000mg, refere no RCM secéo 4.1 indicado no tratamento sintomatico de
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febre e/ou dor ligeira a moderada, para utilizar em adultos e adolescentes com idade
superior a 16 anos. A imagem fotogréfica transmite e particulariza a mensagem de dor
de cabeca. Nem o local de acdo do medicamento no tratamento sintomatico de dores
conforme secéo 4.1 do RCM esta explicito, nem abrange a indicacéo terapéutica para
o qual foi aprovada a utilizacdo do medicamento. A imagem n&o € objetiva nem clarifica
a indicacao de utilizacdo do medicamento, nem o seu local de acdo, ndo se revela Uutil,

podendo ser enganosa.

O documento QRD Recommendations on pack design and labelling for centrally
authorised non-prescription human medicinal products, 10 march 2011
EMA/275297/2010, apresenta consideracfes indicativas sobre a utilizacdo de

pictogramas e imagens, no que diz respeito a procedimento centralizado.

QR Code (Quick response code)

A legislacdo sobre os elementos que devem constar na rotulagem de medicamentos
permite a utilizacéo de codigos QR para veicular informac¢éo compativel com o RCM do
medicamento e Uteis para o doente, sendo excluido todo e qualquer elemento de carater
publicitério. A informagéo veiculada por estes codigos pode incluir a informacdo do
medicamento, medidas de minimizagdo do risco, videos instrutivos ou outras

informacdes sujeitas a avaliagdo caso a caso.

O QR code, que contém informacédo sobre 0 medicamento e encontra-se na embalagem
do medicamento ou folheto informativo, é destinado a ser lido por uma aplicagéo de
smartphone. De acordo com a redacdo das guidelines de implementacdo no
procedimento centralizado® o endere¢co URL deve ser indicado, para doentes que nao
possuam smartphones poderem aceder ao conteddo do website especifico ou a
webpage, com esta informagéo, que ndo deve conter carater promocional, nem links a
outros websites, a excecdo dos websites das autoridades competentes. E possivel caso
as agéncias nacionais contenham essa informacéo no seu website, que o QR code dé

acesso ao local onde estas estédo alojadas.

'3 Guideline Quick response ( QR Code) in the labelling and package leaflet of centrally medicinal products EMA/493897/2015, 22
July 2015
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A implementacdo do QR code ndo deve afetar a legibilidade dos elementos obrigatérios
no folheto e/ou rotulagem. A sua localizacdo pode ser por exemplo na aba interna da
caixa do acondicionamento secundario. Nao é aconselhado a aposi¢do de Varios
cédigos QR.

No procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado, existe um documento
proprio CMDh position paper on the use of QR codes to provide information about the
medicinal product (CMDh/313/2014)". Est4 indicado que o QR code pode conter a
informac&o do produto, tal como aprovado pela autoridade competentes e, materiais
educacionais (medidas adicionais de minimizacgao de risco previstas no Plano de Gestdo
de Risco), em Portugal, é permitido que o QR code disponibilize informacao do produto,
e contenha informagdo importante de seguranca do medicamento, no ambito da
farmacovigilancia, materiais educacionais destinados ao doente, conforme acordados
com a autoridade nacional competente e, ainda a possibilidade de videos contendo
instrucdes. A aplicagdo do QR code ndo é obrigatério e, 0 seu conteudo é divergente

para os paises da Unido Europeia.

O QR code ndo pode substituir informacdo materiais impressos de informacéo
obrigatéria, como por ex. folheto informativo. Pode ser considerado uma via de
disponibilizar informagéo do produto atualizada, ex. folheto informativo, link via QR code,
ao doente, quando as embalagens comercializadas ou na posse do doente ainda tem o
folheto impresso com a redacdo anterior. Para que tal ndo gere confuséo, propbe-se
incluir uma frase que transmita que a informacao detalhada e atualizada do produto esta
disponivel através de scanning do QR code incluido no folheto informativo ou
acondicionamento secundario (como aplicavel) a informacdo esta também disponivel

através do endereco URL: e website da autoridade competente nacional.

Estes QR code ndo sdo confundiveis com os codigos de barra 2D, a implementar na
cadeia de fabrico para controlo do medicamento como identificador inico da embalagem

do medicamento e prevista na diretiva os falsificados.

4CMDh position paper on the use of QR codes to provide information about the medicinal product (CMDh/313/2014)
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O acesso digital por parte da maioria dos utilizadores, e a aplicacdo do QR code
(extensivel a medicamentos sujeitos receita medica e ndo sujeitos a receita médica)
podera este recurso revelar-se um bom veiculo de informac&o importante sobre o

medicamento com impacto na salde publica.

Imagem QR code no folheto ou dentro do acondicionamento secundario

Impacto na rotulagem da diretiva dos falsificados

A diretiva comunitaria 2011/62/UE, introduziu uma alteragdo na redacéo da Diretiva
2001/83/CE, e estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano para impedir a introducdo na cadeia de distribuicdo legal de medicamentos
falsificados, que se aplica a medicamentos sujeitos a receita e alguns medicamentos

nao sujeitos a receita médica.

Esta alteracao € no sentido de permitir maior seguranca no circuito legal e distribuicao
de medicamentos, as regras para os dispositivos de seguranca sdo apresentadas com
pormenor no Regulamento Delegado (UE) 2016/161 de 2 de outubro de 2015. *°

SRegulamento Delegado (UE) 2016/161 de 2 de outubro de 2015

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0161&from=EN
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Com a entrada em vigor, e aplicacdo da regulamentacdo da comissdo Europeia que
contem medidas para prevenir os medicamentos falsificados que compreende a
colocacdo dos dispositivos de seguranca como o cédigo identificador Unico, um codigo
2D data Matrix, informacao (dados) para leitura humana do respetivo contetdo e,

dispositivo de prevencéo de adulteracdes.

O Caodigo apoés colocacao pelo fabricante, é Unico e identifica aquela embalagem de
medicamento, permite a serializacdo e rastreabilidade da embalagem do medicamento,

através de leitura, durante o circuito legal de distribui¢éo.

Esta entra em vigor a partir de 9 de fevereiro de 2019, para a quase totalidade dos
paises da Unido Europeia.

Na legislacdo nacional, Estatuto do Medicamento, na sua redacdo atual, temos a
recente redacdo alterada pelo Decreto-Lei n.° 26/2018 de 24 de abril, que impacta a

rotulagem, no artigo 105.°-A.

A redacdo atual obriga a que os medicamentos sujeitos a receita médica devem
apresentar nas suas embalagens os dipositivos de seguranca, exceto se constarem em

lista aprovada da Comissao Europeia.

Por outro lado, os medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo contém estes
dispositivos de segurancga, exceto se for identificado risco de falsificacdo e passarem a

constar na lista da Comissao Europeia ou se forem comparticipados.

Ainda o INFARMED, |.P. pode alargar o &mbito de aplicacdo do identificador Unico a
todos os medicamentos sujeitos a receita médica que constam no anexo | do
regulamento (UE) 2016/161 da Comisséo, de 2 de outubro de 2018, para efeitos de
farmacovigilancia. O INFARMED, |.P. pode alargar o sistema anti-adulteracdo a outros

medicamentos, para garantir a seguranca dos doentes.

Conforme a redacao dada ao artigo 105.°-A pelo Decreto-Lei n.° 26/2018 de 14 de abril,
no seu n.° 7 determina que Sem prejuizo do disposto na legislacdo europeia, 0
identificador Gnico dos dispositivos de seguranca deve incluir, independentemente da

ordem abaixo indicada, as seguintes especificacfes técnicas: a) Cddigo do produto; b)
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Numero de série; ¢) Numero de registo nacional atribuido pelo INFARMED, I. P.; d)

Numero de lote; e) Prazo de validade.

Exemplos:
_~ b PC 003
SN 012 23
QY @ EXP 13 2023
Wit
g@m_.
1
Exemplo de acondicionamento secundario Exemplo de sistema anti-adulteragéo

Aos medicamentos que passarem a conter o identificador Unico, por aplicacdo da
legislacdo, ndo estd impedida a colocacdo de um cédigo QR com informagéo do
produto, etc., caso o titular de introdugdo no mercado assim o entenda, no entanto
deverda ser acautelado para evitar confusao na leitura com o descodificador do cddigo
de barras 2D durante o circuito do medicamento, que este seja aposto, por exemplo na

aba interior da caixa do acondicionamento secundario ou no folheto informativo.

O acondicionamento primario, sob forma de fita contentora deve conter o nome do
medicamento, nome do titular de introdugcao no mercado, prazo de validade e niumero
de lote. No caso de ampolas ou pequenos acondicionamentos primarios de dose unitaria
deve conter: 0 nome do medicamento, via de administracéo, n° lote, prazo de validade

e conteado em peso volume ou unidade.
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Folheto Informativo

O Folheto Informativo faz parte da autorizacdo de introducédo no mercado e deve estar

de acordo com o capitulo V da Diretiva 2001/83/CE alterada, para ser aprovada.

O Folheto informativo é informagdo que acompanha o medicamento, destina-se aos

utilizadores do medicamento, e € elaborado em linguagem menos técnica.

O Folheto Informativo (FI) é elaborado com os elementos exigidos no artigo 106.° do
Estatuto do Medicamento, na redagéo atual, que se encontram harmonizados com 0s

requisitos na Uniéo Europeia.
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a) Nome do medicamento, seguido das suas dosagens, forma
farmacéutica e, quando for caso disso, da mengdo para lactentes,
criancas ou adultos; deve ainda incluir a denominagdo comum, se
o medicamento contiver apenas uma substancia ativa e o seu
nome for um nome de fantasia;

b) Categoria farmacoterapéutica ou tipo de atividade, em termos
facilmente compreensiveis para o doente;

c) IndicagGes terapéuticas;

d) InformacGes relevantes para a utilizacdo do medicamento:

i) Contraindicagoes;

ii) Precaucdes de utilizacdo adequadas;

iii) Interac6es medicamentosas e outras, designadamente com
alcool, tabaco ou alimentos, suscetiveis de afetar a acdo do
medicamento;

iv) Adverténcias especiais.

e) InstrugGes de utilizagdo, incluindo:

i) Posologia;

ii) Modo e via de administracao;

iii) Frequéncia da administracdo, se necessario indicando o
momento em que o medicamento pode ou deve ser administrado.
f) Quando for caso disso, em fungdo da natureza do medicamento,
outras informacgdes relevantes para a utilizagdo do medicamento,
tais como:

i) A duragdo do tratamento, quando deva ser limitado;

ii) As medidas a adotar em caso de sobredosagem ou intoxicagao,
nomeadamente os sintomas, as medidas de urgéncia e os
antidotos;

iii) As instrucGes sobre a atitude a tomar quando for omitida a
administra¢do de uma ou mais doses;

iv) A indicacdo de eventuais efeitos de privagdo, em caso de
suspensdo do tratamento; ou

v) Uma recomendacdo especifica para consultar o médico ou o
farmacéutico, para qualquer esclarecimento relativo a utilizacdo
do medicamento.

g) Descricdo das reagGes adversas que podem surgir com a
utilizagdo normal do medicamento, bem como, se necessario, das
medidas a adotar;

h) Chamada de atencdo para o prazo de validade inscrito no
acondicionamento secunddario ou no acondicionamento primario,
incluindo:

i) Adverténcia quanto aos perigos de ndo ser respeitado tal prazo;
ii) Precaugdes especificas de conservac¢do, quando for caso disso;
iii) Indicacdo dos principais sinais visiveis de deterioracdo do
medicamento, quando for caso disso;

iv) Composicdo qualitativa completa em substancias ativas e
excipientes, bem como a composi¢ao quantitativa, para cada
apresentacdo do medicamento, em substancias ativas, utilizando
as denominagdes comuns;

v) Forma farmacéutica e respetivo conteido em peso, volume ou
numero de unidades, por apresentacdo do medicamento;

vi) Nome ou firma e domicilio ou sede do titular da autorizagéo de
introducdo no mercado e, quando for caso disso, do
representante local;

vii) Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante.

i) Se o medicamento tiver sido autorizado ao abrigo dos
procedimentos de reconhecimento mutuo ou descentralizado, o
nome do medicamento em cada um dos Estados membros, se for
diferente;

j) Data da aprovacédo ou da ultima revisdo aprovada do folheto
informativo.
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Alguns aspetos técnicos na elaboracéo do folheto informativo

Na elaboracéo do folheto informativo, é utilizado o QRD template, e deve ser consultada,
a Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products

for human use, revision.1 (12 january 2009)1,

O folheto informativo deve ser desenhado de acordo com o RCM, e deve ser
compreensivel para o doente e/ou o cuidador do doente.

A pedido de organizagtes de doentes, o folheto informativo é disponibilizado, pelo titular
de introdugdo no mercado, em formato acessivel a pessoas com deficiéncia invisual,

por exemplo formato audio.

Deve constar no folheto informativo um convite a sua leitura cuidadosa e atenta, antes

de iniciar o tratamento com o medicamento.

O triangulo preto utilizado em todos os Estados Membros da UE para identificar os
medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional, € incluido no folheto informativo dos

medicamentos, assim como um texto a convidar ao reporte de efeitos secundarios.

< ' Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida
identificagdo de nova informagado de seguranga. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos
secunddrios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccdo
4.>

A redacao do folheto deve utilizar dentro do possivel termos familiares para o doente.

Nas secbes do folheto informativo que apresentam indicacdo da via de administracéo,
efeitos secundarios possiveis e, conteldo da embalagem e outras informacgdes, pode
existir uma descricdo adicional, a dos “Standard terms”, publicados pelo Conselho da
Europa, com termos que o doente entenda. Na secdo 4. € importante que os sinais e
sintomas que podem ocorrer seja descrita de modo a permitir ao doente reconhecer os

efeitos secundarios.

O folheto informativo deve dizer respeito a um medicamento, ndo fazendo referéncia a
outros.
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Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica de venda exclusiva em farmacia,
apresentam o texto de acordo com o previsto para os medicamentos néo sujeitos a
receita médica e a rotulagem deve conter a menc¢édo de “Medicamento ndo sujeito a
receita médica de dispensa exclusiva em farmacia”, na classificacdo, conforme

determina a alinea v) do n.° 1 do artigo 105.° do EM.

No anexo I, deste trabalho apresenta-se exemplo de template de Rotulagem e Folheto
Informativo

Legibilidade
A demonstracdo da legibilidade dos folhetos informativos através da consulta de grupos
alvos de doentes, é exigida, tal procedimento pode envolver associacdes de doentes.

O termo "legibilidade" engloba todos os fatores que afetam o sucesso na leitura e
compreensdo de um texto, nomeadamente: Interesse e motivagdo do leitor; Aspetos
relacionados com a impressédo e ilustracbes; Relacdo entre a complexidade das
palavras e frases utilizadas e a capacidade de leitura do recetor, pelo que estes aspetos
devem ser tidos em consideragcao aquando da comprovacéo da legibilidade de folhetos

informativos de medicamentos.

Embora todos os folhetos informativos tenham que compreender os resultados dos
testes de legibilidade com grupos alvo de doentes, ndo é obrigatorio que todos tenham
que ser sujeitos a teste. Os folhetos informativos para medicamentos idénticos podem
ser utilizados como suporte para o desenho do folheto informativo, e a demonstracéo
de legibilidade inferida através de estudos comparativos, Bridging. Ainda, caso a
redacdo do Fl seja decorrente de uma decisdo da CE, devido a um procedimento de
arbitragem para o medicamento de referéncia, € dispensavel apresentar o teste de

legibilidade.
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Informacéao Legal na publicidade

De acordo com o disposto no n.° 3 do artigo 150.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto, Estatuto do Medicamento, na sua redacdo atual, a publicidade de
medicamentos deve conter elementos que estejam de acordo com as informacdes
constantes do resumo das caracteristicas do medicamento, tal como foi autorizado, e
deve promover o uso racional dos medicamentos, de forma objetiva, sem exagerar as

suas propriedades e ndo pode ser enganosa.

Atendendo a especial necessidade de prote¢édo de saude publica e do uso racional do
medicamento, existe uma forte regulamentacdo da atividade publicitaria a

medicamentos.

A definicdo de uso racional pela Organizacdo Mundial de satude (OMS), em inglés WHO:
O uso racional de medicamentos exige que "os doentes recebem medicamentos
apropriados para as suas condi¢cdes clinicas, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo para si e para a

comunidade”.

Para evitar o uso irracional do medicamento a OMS refere, como uma das atividades,

gue deve ser assegurada, € uma promocao de medicamentos segura e responsavel.

Esta atividade reveste-se da maior importancia pois o uso irracional do medicamento
pode levar a danos pessoais e materiais no doente, podendo ainda impactar custos na

saude publica.

A publicidade tem uma importancia fulcral como veiculo difusor de informagéo sobre
medicamentos existentes no mercado permite, quer dar a conhecer aos varios
destinatarios os produtos comercializados, quer as empresas alcancar o
reconhecimento, distincdo e divulgacdo dos seus produtos num mercado onde a

variedade impera.
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Atendendo a principios de marketing farmacéutico é inegavel que a chave da eficacia
da publicidade estd na correta eleicdo da mensagem a transmitir nos anuncios da
campanha publicitéria que se vai realizar ® e que “0 anincio € a pe¢a mais importante
da campanha porque nele se resumem todos os elementos gréficos e contetados que

desenham a imagem de marca (...) do produto e seus argumentos de venda.”

Nos argumentos de venda a informacgéo tem que ser consentanea com o RCM e uso
racional do medicamento (artigo 150.° do EM, na sua redacao atual) e deve atender-se
a que a legislacdo e normativos em vigor obrigam a que parte do espaco ou tempo do
anuncio deve conter informacédo isenta de acordo com a “informacao do produto”, o

resumo de caracteristicas do medicamento.

As empresas podem exercer o livre comércio e por razdes de saude publica o uso
racional do medicamento deve imperar. Pretende-se, assim, que impactos negativos ou
danos ao utilizador e gastos elevados na saude publica e nos sistemas de salde sejam

evitados.

Podem ser publicitados junto do publico medicamentos nao sujeitos a receita médica e
medicamentos ndo sujeitos a receita médica exclusivos de farmacia ou, que ndo sejam
alvo de comparticipacdo. Os medicamentos sujeitos a receita médica s6 podem ser

publicitados em suportes destinados exclusivamente a profissionais de saude.

6 Serra, Juan Carlos et al. (2010). Todo lo que debe saber sobre Marketing farmacéutico. Barcelona. PROFIT Editorial
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Informacao Legal na publicidade junto dos profissionais de salude

A difusdo por parte das empresas farmacéuticas apresenta varias abordagens, e
veiculacdo de materiais promocionais dos seus medicamentos. Atendendo ao publico
conhecedor e por natureza de elevada formacdo na area da salde, os materiais
promocionais a divulgar junto dos profissionais, a documentagcdo transmitida pode
conter citacdes e ilustracBes de estudos cientificos ou publica¢cdes médicas, no entanto
a informacédo na documentacao tem de ser exata e suficientemente completa para o
profissional de salde poder apreender o correto valor terapéutico do medicamento, ser

atual, verificavel e consentanea com o RCM aprovado do medicamento.

O artigo 154.° do Estatuto do Medicamento, na sua redagéo atual e o Regulamento
aprovado pela Deliberacdo 044/CD/2008 (INFARMED I1.P.), determinam os elementos
na publicidade junto dos profissionais de saude.

Na publicidade junto dos profissionais de saude a informacao legal na publicidade
“Informagdes essenciais compativeis com o0 resumo de caracteristicas do
medicamento”, sdo o conjunto de elementos do RCM considerados obrigatorios, e caso

se aplique, os elementos relevantes do ponto de vista clinico.

A Deliberacao contem informacgdes sobre os elementos que se consideram obrigatérios

e que devem ser incluidos caso sejam relevantes do ponto de vista clinico.

O veicular essas informacdes, na publicidade tem por objetivo uma utilizacédo segura do
medicamento e ainda a sua utilizacdo eficaz, temos que as secbes que, atendem ao
objetivo e vertem do RCM, séo: (1.) denominacdo do medicamento; (2.) Composicdo
qualitativa e quantitativa; (3.) Forma farmacéutica; (4.8) Efeitos indesejaveis; (4.3)
Contraindicagfes e ainda as sec¢fes (4.1) IndicacOes terapéuticas; (4.2) Posologia e
modo de administracdo. Se relevantes sob o ponto de vista clinico também as secdes
(4.4) Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo; (4.5) Interacdes

medicamentosas e outras formas de interagbes podem ser acrescentados.

Devem-se manter os mesmos aspetos técnicos do RCM do medicamento de
terminologia, a elaboragéo pode ser feita em termos diferentes, mas ndo divergentes do
RCM.
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As pegas publicitarias devem conter a frase “Para mais informa¢des devera contactar o

titular da autorizacéo de introdu¢ao no mercado”.

O triangulo preto e frase explicativa, ndo fazendo parte dos requisitos da deliberacéo
respeitante aos materiais promocionais, nos elementos obrigatérios da publicidade junto
dos profissionais de salde, ndo € obrigatoria a colocacdo desta mencéo. No entanto, €

recomendada:

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional

ou

v Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas.

Pecas publicitarias para divulgacéo junto dos profissionais de salude, que se insiram no
enquadramento do conceito de “chamada de atencdo para o nome do medicamento”
que apenas incluem os elementos definidos na alinea b) do n.° 3 do artigo 1.° do
Regulamento aprovado pela Deliberacdo 044/CD/2008, infere-se que a frase e tridangulo

preto invertido ndo constard no material.

Uma boa pratica para permitir a legibilidade do texto, pois este muitas das vezes é um
texto corrido atendendo a limitagdo do espago da peca publicitaria, para além do
cumprimento das restricbes minimas de tamanho da letra e entrelinha, é o contraste e
destaque que permite a sua legibilidade e inteligibilidade ex: destacar a bold as se¢bes:
indicagOes terapéuticas (2.0), etc.; Por exemplo a apresentacdo da posologia que difere
conforme indicagbes terapéuticas pode ser visualmente diferenciada com sublinhado e/

ou uso de mailsculas e ainda italico.

No caso de o texto incidir em diferentes dosagens do medicamento, a informagéo em
cada secao referente as mesmas, podera ser sublinhada, para permitir a clara distin¢cao

da informacédo que difere e, portanto que ndo € comum as dosagens apresentadas.
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Exemplo:

NOME DO MEDICAMENTO XX solugdo para perfusdo (1mg/mi; 2,5mg/ml;
5mg/ml). COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA XX 1 mg/mi- 1 mg
. O/ml. XX 2,5 mg/mi- 2,5 mg ...(%ml. XX 5mag/mi: 5 mg ...(%/ml. (Sob a forma
de .... FORMA FARMACEUTICA Solug3o para perfusdo — via subcutanea (SC)
ou intravenosa (IV). INDICAGOES TERAPEUTICAS Tratamento....
POSOLOGIA XX é administrado por perfusdo SC ou IV continua. A perfuséo SC
é 0 modo de administracdo de eleigdo. Adultos /nicio do tratamento ... Ajuste
da dose:.... ldosos: Utilizar com precaugéo. Criancas e adolescentes:
Insuficiéncia ___hepatica: ...Insuficiéncia _renal: ... MODO DE
ADMINISTRACAO Via SC: Administrar ...Via [V: Administrar... CONTRA-
INDICACOES ... ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES ESPECIAIS DE
UTILIZACAO ... INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS
DE INTERACCAO EFEITOS INDESEJAVEIS - Doengas do sistema nervoso
Muito _ frequentes:... Frequentes.... Vasculopatias Muito frequentes:
Frequentes:. Desconhecidas..._Doencas gastrointestinais Muito frequentes:..
Frequentes:. Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Muito frequentes:.
Frequentes:.. TITULAR A.LLM.: ...S A. Classificagao quanto a dispensa:

Data da verséo atual do RCM: .... Data da versdo destas informagbes essenciais
compativeis com o RCM:...

O tamanho da letra a ser usado na redacgdo destas informagfes legais, em imprensa
escrita, a fonte, tamanho e o espagamento da letra, bem como a entrelinha devem
permitir a legibilidade do texto (ex. “helvética neue” 57 condensado, corpo 6, entrelinha

7 e a “helvética neue” 47 light condensado, corpo 7, entrelinha 8)"".

Nos cartazes e posters em apresentacdes de formacdo e promocdo de venda de
medicamentos, ndo deve ser inferior ao tamanho de letra 12, e nos restantes materiais

nao deve ser inferior ao tamanho de letra 8.

A divulgacdo, em peca publicitaria das véarias apresentacdes do produto, é admissivel,
e deve conter a insercdo das informacdes essenciais compativeis com os medicamentos
e deve ser claramente legivel com destaque gréafico que nédo dé azo a confuséo por parte

do destinatario.

As amostras gratuitas de medicamentos tém por objetivo a familiarizacéo do profissional
de saude com o medicamento, podem ser distribuidas, a titulo excecional, a pedido
escrito e datado do profissional de salde habilitado a prescrever. Podem ser cedidas
até dois anos apos inicio de comercializacdo efetiva do medicamento, e num limite
maximo de 4 embalagens por ano, conforme a redacdo dada pela alteracéo introduzida
pelo Decreto-Lei n.° 5/2017 de 6 de janeiro, ao Estatuto do Medicamento, e nas exatas
condi¢cbes determinadas no artigo 162.° do Estatuto do Medicamento, na sua redacdo

atual. Devem ser acompanhadas de um exemplar do resumo de caracteristicas do
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medicamento. As amostras gratuitas podem ter dimensdo igual ou inferior a

apresentacdo mais peqguena comercializada.

A embalagem de amostra gratuita entregue ao profissional de salde habilitado a
prescrever, que apresente identificador Unico, ao abrigo da legislacdo dos falsificados

terd que ser desativado, antes de ser fornecida, ao profissional de saude.

Em cada visita efetuada pelos delegados de informacédo médica, estes devem facultar
ou colocar a disposicdo do profissional de salde, relativamente a cada um dos
medicamentos que apresentem o RCM e, adicionalmente o respetivo preco e

compatrticipacao (se aplicavel).

Varios artigos de estudos foram feitos para determinar a influéncia da publicidade, nas
suas varias formas de interacdo com o profissional de saude e o impacto nos habitos de
prescricdo. A presenca das “Informagfes essenciais compativeis com o resumo de
caracteristicas do medicamento” na publicidade desenvolvida pelas empresas nao deixa
também de equilibrar a mensagem transmitida de carater mais persuasivo, que por

vezes enfatiza mais os beneficios que os respetivos riscos do medicamento.

E pois, fundamental a existéncia destas informacdes no espaco publicitario do andncio,

na propria peca, para um breve consulta por parte do profissional que é destinatario.
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Informacéo Legal na publicidade junto do publico em geral

A informagéo legal junto do publico esta determinada no artigo 153.° do Estatuto do
Medicamento, na sua redacédo atual (EM). Este determina que a publicidade contenha
na prépria peca publicitaria, de forma legivel um conjunto de informacdes de carater

obrigatorio.

E necessario que seja inequivocamente identificada como publicidade a um
medicamento, que contenha a men¢do que € um medicamento, 0 nome do
medicamento ou denominacdo comum caso tenha apenas uma substancia ativa, ou
marca. A informacdo legal junto do publico em geral apresenta os elementos contidos
nas se¢bes do RCM: (4.1) Indicacdo terapéutica; (4.4) Adverténcias e precaucdes
especiais. Podem ser utilizadas informacbes, das secbes (4.2) Posologia; (4.3)
Contraindicagbes e (4.6) fertilidade, gravidez e aleitamento, atendendo ao facto de

poderem conter informacao indispenséavel ao uso racional do medicamento.

Ainda deve conter texto a aconselhar a ler as informacdes constantes no
acondicionamento secundario e folheto informativo, e em caso de davida ou persisténcia

dos sintomas, consultar o médico ou farmacéutico.

Ex:

Medicamento com <subst. ativa> para tratamento de < >.
Indicado a partir <> anos. Nao utilizar na gravidez.
Precaugdes especiais: < >. Nao utilizar mais de “X” dias.

“Leia o folheto informativo e rotulagem. Se os sintomas persistirem consulte o médico ou
farmacéutico”

Na publicidade de medicamentos junto do publico as informagdes legais obrigatérias
devem estar presentes na propria pega publicitaria, ndo existem excec¢des de dispensa

destas informagdes, em Portugal.

Certos suportes de difusdo como a radio e televisédo, atendendo geralmente ao curto
tempo do anudncio, deve ser feito um exercicio para uma boa pratica da difusdo das
informacdes legais obrigatérias do medicamento, atendendo a obrigatoriedade da sua

legibilidade, alteragdo introduzida no EM, pelo Decreto-Lei n.° 123/2013 de 5 de

36



setembro, que estipula que a publicidade as deve incluir de forma legivel, na prépria
peca.

Por certo seria benéfico que certos critérios de legibilidade, a semelhanca do que ja
existe para a informacao legal na imprensa escrita, fossem definidos e de certas frases
harmonizadas a utilizar que permitam a legibilidade junto do publico em suportes

televisdo e radio, como € pratica em outros paises da Unido Europeia.

Apesar da peca publicitaria ao medicamento ter de estar de acordo com o RCM, do
medicamento e promover o uso racional do medicamento, certas informacdes no
anuncio junto publico em geral, pode ser informacédo redigida com expressées do Fl,

terminologia mais simplificada que permite uma melhor descodificagdo da mensagem.

E ainda possivel disponibilizar informac&o, por parte dos titulares de autorizacdo de
introdu¢@o no mercado, nos sitios institucionais das empresas, dos seus medicamentos
sujeitos a receita médica, desde que consista na divulgagéo, em conjunto e simultaneo
da reproducédo fiel da embalagem do(s) medicamento(s) e na reproducéo literal e
integral do folheto informativo e/ou do resumo das caracteristicas do(s) medicamento(s),
tal como foi autorizado, nas exatas condicfes explanadas na Circular N.° 229/CD de
09/11/2011 e Circular N.° 236/CD de 16/11/2011.*®
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Conclusao

O trabalho apresentado com o objetivo da candidatura a especialista em assuntos
regulamentares incide sobre normativos e legislativos da elaboracdo do resumo de
caracteristicas do medicamento, rotulagem e folheto informativo, ndo é exaustivo, e
apresenta aspetos da sua utilizacdo na elaboracdo da informacdo legal junto dos

profissionais de salde e publico em geral.

O Resumo de caracteristicas do medicamento, rotulagem e folheto informativo, sao

imprescindiveis a caracteriza¢do de um medicamento e a sua utilizagéo segura e eficaz.

Este trabalho apresenta aspetos da legislacdo da UE aplicavel e a legislagcado nacional.
A consulta em fonte prépria, da legislacdo, das orientagbes emitidas pela Comisséo
Europeia, e documentos auxiliares elaborados pela Agéncia Europeia do Medicamento,

etc. pertinentes sobre esta tematica, pode ser efetuada.

O farmacéutico a exercer atividade em assuntos regulamentares € um profissional que
pela sua ampla formacgéo base técnico-cientifica e conhecimentos especificos na area
do medicamento, mediante a aquisicdo de conhecimentos complementares e
profissionais, se encontra posicionado para assumir fun¢des de possivel interlocutor em
equipas multidisciplinares, entre a area médica, a area legal e area do marketing e
publicidade, na industria farmacéutica, e ainda, ser interlocutor junto das entidades

reguladoras.

E um elemento agregador e de valor no circuito do desenvolvimento, verificacdo e
aprovacéo de materiais promocionais dos medicamentos, pode aconselhar as equipas
de projeto, promover a compliance com a legislagdo em vigor e demais normativos dos
materiais promocionais desenvolvidos, dos eventos patrocinados e da distribuicdo de
amostras gratuitas, pode ser responsavel pela formacao interna das equipas comerciais
e junto da autoridade competente assegurar a comunicacdo dos materiais promocionais

e dos eventos.

A sua responsabilidade englobara elaborar as informacdes legais compativeis com
RCM/ RCM atualizado, dos materiais promocionais do produto, no respetivo ciclo e ano;
elaborar as informacg@es essenciais compativeis com 0 RCM e submeté-las a aprovacéo
das autoridades; revisdo de artworks; aprovacdo do material promocional final com
codigo interno e ainda a respetiva comunicacdo ao Infarmed, com o conjunto de
elementos da divulgacdo, a remeter a Equipa da Publicidade, através da Plataforma -
Sistema de Gestdo de Publicidade de Medicamentos (GPUB).
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Anexo |



<vEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida
identificacdo de nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que
notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas,
ver seccdo 4.8.> [APENAS para medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional]

1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
<2.1 Descrigdo geral> [Apenas para medicamentos de terapia avancada]

<2.2 Composicdo qualitativa e quantitativa> [Apenas para medicamentos de terapia
avancada]

<Excipiente(s) com efeito conhecido>
<Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.>

3. FORMA FARMACEUTICA

<A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticéo e ndo para dividir em
doses iguais.>

<A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.>

<0 comprimido pode ser dividido em doses iguais.>

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicag0es terapéuticas

<Este medicamento é apenas para uso em diagnostico.>

<{X} é indicado em <adultos> <recém-nascidos> <lactentes> <crian¢as> <adolescentes> <com
{x a y}> <anos> <meses> de idade>.>

4.2 Posologia e modo de administragéo

Posologia
Populacgéo pediatrica

<A <seguranca> <e> <eficacia> de {X} em criangas com {x a y} <meses> <anos> de idade [ou
quaisquer outros subgrupos relevantes, p. ex. peso, idade pubertaria, género] ndo <foi> <foram>
<ainda> estabelecida(s).>

<N&o existem dados disponiveis.>

<Os dados atualmente disponiveis encontram-se descritos na secgdo <4.8> <5.1> <5.2> mas
ndo pode ser feita qualquer recomendacdo posoldgica.>

<{X} ndo deve ser utilizado(a) em criangas com {x a y} <anos> <meses> de idade [ou
quaisquer outros subgrupos relevantes, p. ex. peso, idade pubertaria, género] devido a
preocupacdo(Bes) com a <seguranga> <eficacia>.>



<Ndo existe utilizacdo relevante de {X} <na populacéo pediatrica> <em criangas com {x a y}
<anos> <meses> de idade [ou quaisquer outros subgrupos relevantes, p. ex. peso, idade
pubertaria, género] <para a indica¢do...>>

<{X} é contraindicado(a) em criancas com {x a y} <anos> <meses> de idade [ou quaisquer
outros subgrupos relevantes, p. ex. peso, idade pubertaria, género] <para a indicagdo...> (ver
seccdo 4.3).>

Modo de administracdo

<Precaugdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento>

<Para instruges acerca da <reconstituicdo> <diluicdo> do medicamento antes da
administragéo, ver secgdo <6.6> <e> <12>.>

4.3 Contraindicagoes

<Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccdo 6.1 <ou {nome do(s) residuo(s)}>.>

4.4 Adverténcias e precauc0es especiais de utilizagdo

<Populacdo pediatrica>

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
<Nao foram realizados estudos de interagdo.>

<Populagdo pediéatrica>
<Os estudos de interagdo s foram realizados em adultos.>

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
<Gravidez>

<Amamentagdo>

<Fertilidade>

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

<Os efeitos de {nome de fantasia } sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
<nulos ou desprezaveis> <reduzidos> <moderados> <consideraveis>.

<N4&o relevante.>
4.8 Efeitos indesejaveis

<Populacdo pediatrica>

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagcdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reacfes adversas
através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.*

[*Para os materiais impressos, consulte as orientacbes do modelo QRD anotado]


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Sobredosagem
<Populacdo pediatrica>

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: {grupo}, cddigo ATC: {cddigo} <ainda ndo atribuido>
<{Nome (de fantasia)} é um medicamento bioldgico similar. Esta disponivel informacao
pormenorizada no sitio da internet da Agéncia Europeia de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu.>

<Mecanismo de a¢édo>
<Efeitos farmacodindmicos>
<Eficacia e sequranca clinicas>
<Populacdo pediatrica>

<A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacdo de apresentacdo dos resultados
dos estudos com <{nome (de fantasia)}> [ou para medicamentos genéricos: <o medicamento de
referéncia contendo {nome da(s) substancia(s) ativa(s)}>] em todos os subgrupos da populacéo
pediatrica em {condicdes de acordo com a decisdo do Plano de Investigacdo Pediétrica (PIP),
para a indicagéo concedida} (ver seccdo 4.2 para informag&o sobre utilizagéo pediatrica).>

<A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigagdo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com <{nome (de fantasia)}> [ou para medicamentos genéricos: <o medicamento de
referéncia contendo {nome da(s) substancia(s) ativa(s)}>] em um ou mais subgrupos da
populacdo pediatrica em {condi¢des de acordo com a decisdo do Plano de Investigacdo
Pediatrica (PIP), para a indicacdo concedida} (ver seccao 4.2 para informagédo sobre utilizacdo
pediatrica).>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagéo de Introdugéo no Mercado condicional».
Isto significa que se aguarda evidéncia adicional sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera, pelo menos anualmente, a analise da nova
informacao sobre este medicamento e, se necessario, a atualizacdo deste RCM.>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizacdo de Introdugdo no Mercado em
circunstancias excecionais». Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre
este medicamento <devido a raridade da doenga> <por raz@es cientificas> < por razfes éticas>.
A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera a anélise de qualquer nova informacao que
possa estar disponivel anualmente sobre 0 medicamento e, se necessario, a atualizagéo deste
RCM.>

5.2 Propriedades farmacocinéticas
<Absorc¢do>

<Distribuicdo>

<Biotransformacao>

<Eliminacdo>

<Linearidade/nao linearidade>

<Relacdo(6es) farmacocinética/farmacodinamica>

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

<Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.>


http://www.ema.europa.eu/

<Apenas se observaram efeitos em estudos nédo clinicos a partir de niveis de exposi¢ao
considerados suficientemente excessivos em relacdo ao nivel maximo de exposi¢do humana,
pelo que se revelam pouco pertinentes para a utilizagdo clinica.>

<As reacles adversas ndo observadas durante os estudos clinicos, mas constatadas nos animais
sujeitos a niveis de exposicdo analogos aos niveis de exposicao clinica, e com eventual
relevancia para a utilizagdo clinica, foram as seguintes:>

<Avaliacdo do Risco Ambiental (ARA)>

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

<N&o existentes.>

6.2 Incompatibilidades

<Nao aplicavel.>

<Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.>

<Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados
na seccdo <6.6> <e> <12>.>

6.3 Prazo de validade
<...> <6 meses> <...> <] ano> <18 meses> <2 anos> <30 meses> <3 anos> <...>
6.4 Precauc0es especiais de conservagéo

<Condicdes de conservagdo do medicamento apds <reconstituicdo> <diluicdo> <primeira
abertura>, ver sec¢éo 6.3.>

6.5 Natureza e contetdo do recipiente <e equipamento especial para utilizag&o,
administracdo ou implantacédo>

<E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.>
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo <e manuseamento>

<Utilizacdo na populacédo pediatrica>

<N4&o existem requisitos especiais <para a eliminagdo>.>

<Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.>

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
{Nome e endereco}

<{tel}>
<{fax}>



<{e-mail}>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

<Data da primeira autorizacdo: {DD de més de AAAA}>

<Data da ultima renovagdo: {DD de més de AAAA}>

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD de més de AAAA}>

<11. DOSIMETRIA>

<12. INSTRUGCOES PARA A PREPARACAO DE RADIOFARMACOS>

<Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.>

Est& disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/ <,e no sitio da internet do(a)
{nome da agéncia (link)>.



http://www.ema.europa.eu/

Anexo Il



INDICACOES A INCLUIR <NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{Substancia(s) ativa(s)}

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

<Este medicamento contém células de origem <humana><animal>.>

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 1. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

<Apenas para utilizacdo autdloga.>

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO




{Nome e endereco}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/0/00/000/000

| 13.  NUMERO DO LOTE<, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO>

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

<Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informacéo em Braille.>

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.>

<Ndo aplicavel.>

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

< PC: {nimero} [cddigo do produto]

SN: {ndmero} [nimero de série]

NN: {ndmero} [nimero de reembolso nacional ou nimero de registo que identifica o
medicamento a nivel nacional]>

<Nao aplicavel.>



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{Substancia(s) ativa(s)}

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

{Nome}

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE<, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO>

5.  OUTROS

<Apenas para utilizagdo autéloga.>



INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{Substancia(s) ativa(s)}
{Via de administracdo}

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

‘ 4, NUMERO DO LOTE<, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO>

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6. OUTROS

<Apenas para utilizagdo autéloga.>



Folheto informativo: Informacéo para o <doente> <utilizador>

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{Substancia(s) ativa(s)}

<vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informacéao de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos
secundarios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da sec¢édo
4.> [APENAS para medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional]

<Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a <tomar> <utilizar> este
medicamento, pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>.

<-  Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.>

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>. Ver seccéo 4.

<Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a <tomar> <utilizar> este

medicamento, pois contém informacdo importante para si.

<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo

com as indicagdes do seu <meédico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>. Ver seccéo 4.

- <Se ndo se sentir melhor ou se piorar <ap6s {nimero de} dias>, tem de consultar um
médico.>

O que contém este folheto:

O que é X e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X
Como <tomar> <utilizar> X

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar X

Contetido da embalagem e outras informacGes

ocoukrwdE

1. O que é X e para que é utilizado

<Se ndo se sentir melhor ou se piorar <apds {nimero de} dias>, tem de consultar um médico.>

2. O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X

N&o <tome> <utilize> X<:>

- <se tem alergia a (ao) {substancia(s) ativa(s)} ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).>

Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico <ou> <,> <farmacéutico> <ou enfermeiro> antes de <tomar> <utilizar>
X



Criangas <e adolescentes>

Outros medicamentos e X
<Informe o seu <médico> <ou> <farmacéutico> se estiver a <tomar> <utilizar>, tiver
<tomado> <utilizado> recentemente, ou se vier a <tomar> <utilizar> outros medicamentos.>

X com <alimentos> <e> <,> <bebidas> <e> <alcool>

Gravidez <e> <,> amamentacao <e fertilidade>
<Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
<médico> <ou> <farmacéutico> antes de tomar este medicamento.>

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
<X contém {nome do(s) excipiente(s)}>
3. Como <tomar> <utilizar> X

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico <ou
farmacéutico>. Fale com o seu <médico> <ou> <farmacéutico> se tiver davidas.>

<A dose recomendada é...>

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagfes do seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>. Fale
com o seu <médico> <ou> <,> <farmacéutico> <ou enfermeiro> se tiver dividas.>

<A dose recomendada é...>

<Utilizacdo em criangas <e adolescentes>>

<A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em engoli-
lo inteiro.>

<0 comprimido pode ser dividido em doses iguais.>

<A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.>

<Se <tomar> <utilizar> mais X do que deveria>

<Caso se tenha esquecido de <tomar> <utilizar> X>
<N4&o tome uma dose a dobrar para compensar <um comprimido> <uma dose> <...> que se
esqueceu de tomar.>

<Se parar de <tomar> <utilizar> X>
<Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac&o deste medicamento, fale com o seu <médico> <,>
<ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>.>

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

<Efeitos secundarios adicionais em criancas <e adolescentes>>

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>. Também



poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagcdo
mencionado no Apéndice V.* Ao comunicar efeitos secundérios, estara a ajudar a fornecer mais
informacGes sobre a seguranca deste medicamento.

[*Para os materiais impressos, consulte as orientagcbes do modelo QRD anotado]

5. Como conservar X
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no <r6tulo> <embalagem
exterior> <frasco> <...>, <ap@s {abreviatura utilizada para prazo de validade}.> <O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.>

<N&o utilize este medicamento se verificar {descri¢do de sinais visiveis de deterioracdo}.>

<N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo <ou no lixo doméstico>. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.>

6. Contetdo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composigdo de X
- A(s) substancia(s) ativa(s) € (sdo)...
- O(s) outro(s) <componente(s)> <(excipiente(s))> € (sao) ...

Qual o aspeto de X e conteldo da embalagem

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
{Nome e endereco}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel.: +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail}>

<{e-mail}>

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
{HNme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{T'pan} {IlomeHcku KO }> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: + {Tenehonen Homep} Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}

<{e-mail}> <{e-mail}>


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ceska republika

[ 1Nazev

<{Adresa}

CZ Umésto >

Tel.: +[telefonni Cislo
<{e-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Nome}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel.: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)>
Tel.: +(Telefoninumber)
<{e-mail}>

EAlLGoa

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

GR-000 00 {moAn}>

TnA: + {ApBpdc mhepdvov }
<{e-mail}>

Espafia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel.: + {Teléfono}
<{e-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: + {Numeéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel.: + {Telefonski broj}
<{e-mail}>

Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Véros}>
Tel.: +Telefonszam}
<{e-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal }>
Tel.: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>

Tel.: + {Telefoonnummer}
<{e-mail}>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel.: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto:}>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{e-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000-000 {Cidade}>

Tel.: + {Namero de telefone}
<{e-mail}>

Roméania

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel.: + {Numar de telefon}
<{e-mail}>



Ireland

{Nome}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel.: + {Telephone number}
<{e-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/B&r}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel.: + {Numero di telefono}>
<{e-mail}>

Kvnpog

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

CY-000 00 {moAn}>

Tnk: + {Ap1Oudg tnAepdvov }
<{e-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {pasta indekss }>
Tel.: + {telefona numurs}
<{e-mail}>

Slovenija

{Iime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel.: + {telefonska Stevilka}
<{e-mail}>

Slovenska republika
{Néazov}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel.: + {Telefonne Cislo}
<{e-mail}>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel.: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

United Kingdom

{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>
Tel.: + {Telephone number}
<{e-mail}>

Este folheto foi revisto pela tltima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introdugdo no Mercado condicional».
Isto significa que se aguarda mais informacao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos iré rever, pelo menos uma vez por ano, nova informacéao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessério.>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado em
circunstancias excecionais». Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre
este medicamento <devido a raridade desta doenca> <por razdes cientificas> <por razes

éticas>.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird rever, pelo menos uma vez por ano, qualquer nova
informacdo sobre este medicamento e este folheto serd atualizado se necessario.>

<Qutras fontes de informacéo>

Esté disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/ <, e no sitio da internet do(a)
{nome da agéncia (link)}>. <Também existem links para outros sitios da internet sobre doencas

raras e tratamentos.>

<Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos.>


http://www.ema.europa.eu/




