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NUEVOS PROSPECTOS INFORMATIVOS PARA PACIENTES

La ANMAT establecio
mediante la disposicion
753/2012 los nuevos
lineamientos para los
prospectos, etiquetas y
rétulos de
especialidades

medicinales de
libre.

Los envases deberan
incluir informacion

clara y legible para la
compresion del usuario.
Se establece una
tipografia minima
obligatoria de tamarfo
Arial 8 o mayor, o el
equivalente en
legibilidad. En caso de
aclaracion o] de
mensajes criticos,
deberan tenerse en
cuenta las poblaciones
con agudeza visual

venta

disminuida.

La ANMAT alienta a Incluir
pictogramas, iconos,
colores diferentes y todos
aquellos elementos de
disefio que ayuden a un
mejor entendimiento de la
informacion. En
el prospecto  debera
constar, asimismo, la dosis
maxima diaria que puede
administrarse de acuerdo
con su condicion de venta
libre, en numero de
comprimidos o  forma
farmacéutica que
corresponda.

Para determinadas formas
farmacéuticas como
colirios, gotas nasales,
spray nasal, aerosoles,
gotas oticas, ovulos,
supositorios y productos de
uso vaginal, se debera
explicar detalladamente su

uso.

Continuara vigente la
disposicion de ANMAT
que establece la
obligatoriedad de incluir
en los envases y en la
publicidad de los
medicamentos de venta
libre la leyenda

:"LEA ATENTAMENTE
EL PROSPECTO Y
ANTE LA MENOR
DUDA CONSULTE A



http://www.pharmabiz.net/wp-content/uploads/2012/02/2012021301N.pdf
http://www.pharmabiz.net/wp-content/uploads/2012/02/2012021301N.pdf
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GENERALIDADES

La informacion para el

usuario que acompafe a

cada unidad de venta de

las

Especialidades

Medicinales de venta

libre debera cumplir las
siguientes pautas:

1.

Estar escrita en
idioma espanol.

2. Detallar en
forma clara Ia
informaciéon sobre
el modo en que el
usuario pueda
acceder 'y usar
correctamente el
medicamento.

3. El cuerpo de
letra sera de
tipégrafa Arial 8 o
mayor, 0 el
equivalente en
legibilidad. En caso
de aclaracion o
mensajes  criticos,
deberan tenerse en
~. cuenta las
poblaciones con
agudeza visual
disminuida.

4 Incluir

pictogramas, iconos,
colores diferentes y
todos aquellos
elementos de diseno
que ayuden a un
mejor entendimiento
de la informacion.

5. Inducir al usuario a
la consulta con el
medico y/o al
farmacéutico frente a
cualquier duda que
surgiere del uso del
medicamento.

6. Todas las
especialidades
medicinales
comercializadas
deben estar
acompanadas por el
rotulo-prospecto con
la informacion
completa aprobada
p or e sta
Administracion

Los envases debe
ran incluir como
minimo (ademas de
la informacion
descripta en el
Decreto N° 150/92),
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Il a siguiente
informacion destinada
a garantizar una
adecuada eleccion
por parte del usuario:
¢QUE CONTIENE ?
N o m b r e
comercial?" (nombre
genérico -DCI- vy
concentracion),
"ACCION/ ES", "¢ PARA
QUE SE USA",
":COMO SE USA?",
"NO USE ESTE
MEDICAMENTO SI
UubD ... ", segun
corresponda vy, de
acuerdo al principia
activo y al perfil de
seguridad de la droga.

8. La condicion de
expendio debe
constar en el envase
de compra en forma
resaltada, por ejemplo
en un tamano no
menor a Arial 10 o
equivalente en
legibilidad
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INFORMACION QUE DEBEN CONTENER

(Accion terapéutica): los
términos deben ser
comprensibles para el
usuario (por ej: "calma el
dolor", en lugar de
"analgésico") -PARA QUE
SE USA
comercial?: los términos

(nombre

en que se expresen los
sintomas deben ser
comprensibles para los

usuarios.

NO USE este medicamento
si usted sabe que es
alérgico a alguno de los

ingredientes, o (incluir

t oda s | a s
contraindicaciones
absolutas o situaciones en
las que no debe utilizarse
el medicamento)

( Advertencias vy
precauciones de uso)

Pueden aparecer efectos
no deseados causados por
el medicamento, como
(reacciones adversas que
puedan

condiciones normales de

ocurrir en
uso o0 en situaciones
particulares del usuario.

(Posologia y Forma de
Administracién) (Indicar la
via de administracién)
(Posologia habitual
incluyendo el intervalo en
unidad de tiempo entre las

dosis. Duracién del
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tratamiento.

(cuando
corresponda)

Llame por teléfono a un Centro
de Intoxicaciones, o vaya al
lugar mas cercano de asistencia
medica. (Teléfonos de Centres
de Intoxicacién)

(Incluir un 0800 para que se
comuniquen con el Laboratorio
de Especialidades Medicinales
de ser necesario y el teléfono de
ANMAT Responde 0800-333-
1234)

-Director técnico: -Medicamento
autorizado por el Ministerio de
Salud -Certificado N° -Fecha de
ultima revisidbn del prospecto
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