Zalacznik nr 2
WYMAGANIA DOTYCZ ACE SPOSOBU SPORADZANIA ULOTKI DLA PACJENTA

I. Rozmiar i rodzaj czcionki
Informacje zamieszczane w ulotkach lekéw gotowynlikdje sé czcionly wielkosci co najmniej 8 punktéw
typograficznych, z odgpem medzy wierszami wynogzym co najmniej 3 mm.
Nalezy unikat pisania stow wielkimi literami (wersalikami). Ragjzczcionki musi b§ tatwo czytelny.
[I. Kolor druku
Litery nalezy drukowa& w takim kolorze, ktéry wyranie odré&nia st od tla. Nagtéwki ména wyr@niac,
drukujgc je w kolorze innym i pozostaty tekst. W kolorze czerwonym ina drukowa jedynie bardzo wae
ostrzeenia.
lll. Papier
Do diugich ulotek sugerujegsivykorzystanie formatu A4 lub A5.
Nie nalery stosowa papieru o gramaturze mniejszef 40 g/n?.
IV. Zawarto §¢ ulotki
1. W ulotce dla pacjenta nalezamieszczainformacje zgodne z CharakterysgyRroduktu Leczniczego,
sformutowane w sposéb tatwo zrozumialy dla pacjeddzeli uzywa skt termindéw naukowych lub
specjalistycznych, podajecsch wyjasnienie. Naley postugiwa sie terminology z aktualnego ujednoliconego
nazewnictwa Farmakopei Polskiej oraz z aktualnsfjyL.Terminologii Standardowej Farmakopei Europeijski
Niekiedy jednak mze by konieczne wyjénianie niektérych terminéw w sposéb zrozumiaty pikejenta.
2. Nagtowki
Nagtéwki i podtytuty naley wyrdznic. Mozna unikmé powtarzania informacji poprzez wprowadzenie
odnanikbw do innych cgsci ulotki. Nagtéwki naley woOwczas ponumerowa aby w razie konieczioi
wprowadzenia odrsmikow do innych cgici ulotki tatwe byto odnalezienie miejsca, w ktoryawarta jest dana
informacja. Stosowanie wdéej niz dwoch pozioméw podtytutéw nie wplyra¢ niekorzystnie na czyteldéd
ulotki.
3. Styl
Nalezy uzywat strony czynnej, formy bezosobowejzdk jest to tylko maliwe, nalezy unika dtugich zda (np.
diuzszych ni 20 stow). Zaleca gj aby w wierszu byto nie wtej niz 70 liter. Naley unik& zda podrzdnie
ztozonych. Jeeli podaje si wyliczenia, naley wyraznie oddzield poszczeg6lne punkty; moa wywaé kropek,
przecinkéw, kresek, a ta& znakéw specjalnych, jak #h czarna kropka. Grgpwyrdznianych pozycji
zamieszcza sipo dwukropku i kéczy kroplg. W wyliczeniach naley uzywac jak najmniejszej liczby stéw i nie
wiecej niz jednego zdania. Nastiie wyliczen nie naley zamieszczawiecej niz 9 elementéw pojedynczych lub
nie wiecej niz 5 elementéw zioonych. Naley unikat skrétéw. Nazw produktu leczniczego nioa zastpowa
zaimkiem (np. on) dopéty, dopdki z kontekstu zdaasmno wynika, do czegoesbdnosi.
4. Wszdzie, gdzie jest to mitiwe, nalery wyjasniac powody poszczegoélnych zaléc&alecenie jednak natg
poda& na pocztku, np. "pacjenci z astppowinni stosowé produkt leczniczy X osttmie, gdy: maze on
spowodowa napad duszrisi”.
5. Dodatkowo mgna zamieszczasymbole lub piktogramy, okélne w zadczniku nr 1 do rozporrzenia, ale
tylko, gdy dzeki nim informacja jest bardziej zrozumiata dla gatp. Piktogramy nie magawiera
elementow reklamy.
6. Nalery unikat nieuzasadnionegazywania wersalikéw (wielkich liter), poniewamniejsza to czytelro
pozostatych informacji. Wersaliki mioa jednak stosowan celu podkrélenia wanej informaciji.
V. Grupy produktow
Jezeli produkty rénia sic zawartdcia substancji czynnej i postaciarmaceutyczs nalery opracowd do nich
osobne ulotki. W niektorych przypadkachzady jednak celowe zamieszczanie w ulotce informadijirych
dostpnych postaciach i dawkach tego samego produkaniezego, jeeli identyczne &

1) wskazania;

2) dawkowanie;

3) droga podania;

4) przeciwwskazania, dziatania niegdane, ostrzaenia isrodki ostraznosci.



Rowniez w przypadku produktéw leczniczych dgstych bez recepty me by celowe odniesienie do
innych postaci farmaceutycznych, np. w ulotce diet@k, ktdre niegzalecane dla dzieci, moa wskazé,
ze istnieje réwnie roztwor do podawania doustnego.
VI. Produkty nieprzeznaczone do samodzielnego stosania przez pacjentéw
1. Do produktéw leczniczych podawanych w szpitalina dohczy¢ osobne ulotki do rozprowadzanidnad
pacjentéw. Mog mie¢ one na przyktad formbloczka ulotek z oddzielnymi kartkami do wyrywania
dofgczonego do opakowania produktu leczniczego raz@mazakterystyk Produktu Leczniczego
przeznaczomdla personelu szpitalnegozéé ulotka dla pacjenta jest dostarczana osobnboyérga produktu
leczniczego powinien przedsizig¢ odpowiednie kroki w celu unitiwienia personelowi szpitalnemu
dostarczania pacjentom aktualnej wers;ji ulotki.
2. W przypadku produktow leczniczych podawanyctepipersonel medyczny informacje pochmdzz
Charakterystyki Produktu Leczniczego przeznaczdagersonelu szpitalnego (w tym instrukcja dotyez
podania) mog by¢ zamieszczone na kou ulotki w formie fragmentu kartki nad@gj st do oderwania przed
wreczeniem wiaciwej ulotki pacjentowi.



