RCL 1994\497 Legislaciéon (Disposicion Vigente a 5/8/2006)
Real Decreto 2236/1993, de 17 diciembre

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
BOE 18 febrero 1994, nim. 42, [pag. 5242];

MEDICAMENTOS. Regula el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990\2643), del Medicamento, en el apartado primero del
articulo 10RCL 1990\2643, establece como requisito para la autorizacion de las especialidades
farmaceéuticas, ademés de las garantias de calidad, seguridad y eficacia, €l de la correcta identificacion e
informacion, que luego desarrolla en sus articulos 15RCL 1990\2643 a 20RCL 1990\2643. Esta garantia
de identificacion e informacién, que guarda una estrecha relacion con los datos obtenidos en |os ensayos
sobre su seguridad y e€ficacia, persigue la consecucion del adecuado empleo del medicamento,
promoviendo su uso seguro y eficaz tanto para cada uno de los consumidores como de los usuarios en los
casos en gue la administracion del medicamento corresponda a los profesional es sanitarios.

La ordenacion de las garantias de identificacion e informacidn en cuanto a uso racional del medicamento
viene reafirmadaalo largo de la Ley en la que se declara éste como su presupuesto mas innovador.

Esta misma orientacion sigue la Directiva del Consgjo 92/27/CEE (LCEur 1992\1336), relativa al
etiquetado y al prospecto de los medicamentos de uso humano, que persigue definir normas comunes en
la materia, dgjando un amplio margen de disponibilidad a las legislaciones nacionales, sobre todo en lo
relacionado con las garantias de autenticidad y correctaidentificacion.

Este margen de disponibilidad alas |legislaciones nacionales queda reflgjado en el Anexo IIRCL 1994\497
del presente Real Decreto, en € que se incluyen simbolos y siglas que deben aparecer en € etiquetado de
los medicamentos, con € fin de proporcionar a los profesionales sanitarios una informacién inmediata de
las condiciones de dispensacién y conservacion de los mismos.

El presente Real Decreto tiene condicién de legislacion sobre productos farmacéuticos segun el articulo
2.1RCL 1990\2643 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, desarrolla los articulos
2.1RCL 1990\2643, 10.1RCL 1990\2643, 11.3RCL 1990\2643, 15.6RCL 1990\2643, 17RCL 1990\2643,
18RCL 199002643, 19RCL 1990\2643 y 22.3RCL 1990\2643 de la citada Ley, conforme alo sefialado en
su disposicion finalRCL 1994\497, y e articulo 97RCL 1986\1316 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril
(RCL 1986\1316), Genera de Sanidad, y viene a establecer una nueva regulacién sobre el etiquetado y
prospecto que, atendiendo a las exigencias de la Comunidad Europea, se ordene mas adecuadamente a
garantizar un uso més seguro y eficaz del medicamento.

Merece destacarse la flexibilidad con la que se considera el prospecto, separando su contenido del de la
fichatécnica, de caracter més técnico a dirigirse alos profesionales sanitarios, estableciendo la necesidad
de su redaccién en términos claros y comprensibles para el consumidor, permitiendo incluso la insercion
de motivos gréficos que complementen lainformacion escrita.

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, previa aprobacién del
Ministro para las Administraciones Plblicas, de acuerdo con el Consegjo de Estado y previa deliberacién
del Consgjo de Ministros en su reunién del dia 17 de diciembre de 1993, dispongo:

CAPITULOI
Disposiciones generales

Articulo 1.Ambito de aplicacion y definiciones.



1. Las disposiciones de este Real Decreto se aplicaran a todas las especialidades farmacéuticas y otros
medi camentos de uso humano fabricados industrialmente.

2. A los efectos del presente Real Decreto se entendera por:

a) Denominacién del medicamento: la Denominacién Oficial Espafiolay, en su defecto, la denominacion
comun o cientifica unidas ya a una marca, ya a nombre dd titular de la autorizacion o fabricante.
También podra designarse a una especialidad farmacéutica con un nombre de fantasia 0 marca comercial.

b) Denominacion comun: la Denominacion Comun Internacional recomendada por la Organizacion
Mundial dela Salud o, en su defecto, |a denominacion comun usual.

¢) Dosis del medicamento: el contenido de principio activo, expresado en cantidad por unidad de toma,
por unidad de volumen o de peso en funcion de la presentacion.

d) Etiquetado: las informaciones que constan en el embalaje exterior 0 en el acondicionamiento primario.

€) Acondicionamiento primario: €l envase o cualquier otra forma de acondicionamiento que se encuentre
en contacto directo con &l medicamento.

f) Embalgje exterior: el embalaje en que se encuentre e acondicionamiento primario.

0) Prospecto: lainformacion escritadirigidaa consumidor o usuario, que acompafiaal medicamento.
Articulo 2.Garantias de identificacion einformacién para el uso racional del medicamento.

1. El etiquetado y prospecto de las especialidades farmacéuticas y demas medicamentos de fabricacion

industrial habrédn de ser conformes a la ficha técnica, y garantizardn su correcta identificacion,
proporcionando lainformaci én necesaria para su correcta administracion y uso.

2. Lostextos se presentaran, al menas, en lalengua espariola oficial del Estado.

Ademéas, también se podran redactar en otros idiomas, siempre gque en todos €ellos figure la misma
informacion. En estos casos se acompafiara la documentacion acreditativa de la fidelidad de la traduccion.

Articulo 3.Autorizacion de la informacion contenida en e etiquetado y prospecto.

1. Los textos y demés caracteristicas del etiquetado y del prospecto forman parte de la autorizacion de las
especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

2. Sus modificaciones requerirdn, asimismo, autorizacion previa de la Direccion General de Farmaciay
Productos Sanitarios que habré de resolver en un plazo de noventa dias.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, se podrén entender estimadas las solicitudes de
modificacion en el etiquetado o prospecto que no estén relacionadas con la ficha técnica cuando no haya
recaido resolucion expresa en plazo.

Contra la resolucion de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios podra interponerse
recurso ordinario en plazo de un mes, de conformidad con lo establecido en e articulo 114RCL
1992\2512 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento
Administrativo Comun (RCL 1992\2512, 2775y RCL 1993, 246).

Presentada la solicitud, conforme a lo previsto en este apartado, la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios notificard a interesado |a fecha de entrada de la solicitud en el registro del 6rgano
administrativo competente, en el plazo de diez dias a partir del diasiguiente a de la entrada.

Para que produzca efectos de autorizacion serd necesario que en la solicitud se manifieste y justifique que
las modificaciones propuestas no estan relacionadas con lafichatécnica.

4. Lo no previsto en € presente Real Decreto se regira por la legisdacion aplicable en materia de
procedimiento administrativo.



CAPITULOII

Garantiasde identificacién del medicamento: etiquetado
Articulo 4.Criterios generales.

1. Los datos que han de mencionarse obligatoriamente en € etiquetado de los medicamentos estaran
expresados en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles. Estos datos no
induciran a error sobre la naturaleza del producto ni sobre las propiedades terapéuticas, para garantizar su
correcto uso 0 administracion.

De conformidad con lo establecido en € articulo 19RCL 1990\2643 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre (RCL 1990\2643), del Medicamento, deberan aparecer en e etiquetado las informaciones
necesarias que pongan de manifiesto la autenticidad del medicamento correctamente identificado.

2. En d Anexo IRCL 1994\497 de este Real Decreto se establecen las informaciones que habran de
incluirse en el etiquetado del medicamento.

3. Sepodraincluir en el embalaje exterior el nombre del Director técnico del titular de la autorizacién del
medi camento.

En el caso de que el laboratorio comercializador difiera del laboratorio titular también se podra incluir en
el embalgje exterior sunombrey el de su Director técnico.

Articulo 5.Simbolos.

1. Sera obligatorio incluir en el etiquetado los simbolos recogidos en € Anexo IIRCL 1994\497 de este
Real Decreto.

2. Se podr4 autorizar la inclusién de otros motivos graficos que, siendo conformes a la fichatécnicay no
teniendo carécter publicitario, sean adecuados para facilitar la interpretacién por los consumidores y
usuarios de determinadas menciones del Anexo IRCL 1994\497.

Articulo 6.0bligacion de declarar determinados excipientes.

En la declaracion de la composicion de la especialidad farmacéutica en el etiquetado serd necesario
mencionar los excipientes de declaracion obligatoria, cuyo conocimiento resulta conveniente para una
correcta administracion y uso del medicamento.

Los excipientes de declaracion obligatoria se irdn actualizando conforme a los avances cientificos y
técnicos, y de acuerdo con lo que se establezca en la Comunidad Europea.

Articulo 7.Garantia de correcta identificacion: denominacion del medicamento.

1. Ladenominacion con la que se comercialice el medicamento habré de reunir 1os requisitos establecidos
en e articulo 16RCL 1990\2643 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990\2643), del
Medicamento, y en ningln caso podra inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o |a naturaleza de
la especiaidad.

2. Se evitardn aguellas denominaciones que puedan inducir a error en la prescripcion o dispensacion con
grave riesgo para la salud publica, a causa de denominaciones ya existentes en el mercado farmacéutico,
del empleo de otras denominaciones anteriores o de |os habitos de prescripcion.

3. En general, y de acuerdo con lo establecido en los dos apartados anteriores, no serédn admisibles las
denominaciones de medi camentos cuando:

a) Su prescripcion o dispensacion pueda dar lugar a confusion fonética u ortogréfica con € de otra
especialidad farmacéutica, o también con productos cosméticos o alimentarios que se dispensen en



oficinas de farmacia.

b) Haya sido utilizada en una especiaidad farmacéutica anulada y no hubieran transcurrido cinco afios
desde su anulacion.

¢) Tenga parecido ortografico con una Denominacion Oficial Espafiola, con una Denominacién Comun
Internacional recomendada o propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud, o con una
denominacién comun o cientifica

d) Se trata de especialidades farmacéuticas publicitarias, cuya denominacién no podra ser igual o inducir
aconfusién con el de otra especialidad que no tenga esa condicion.

CAPITULO I

Garantiasdeinformacién del medicamento: prospecto

Articulo 8.Insercion obligatoria.

1. El prospecto es lainformacion escrita que acomparia al medicamento, dirigidaa consumidor o usuario.
Mediante é se identifica a titular de la autorizacion y, en su caso, a fabricante, se menciona su
composicion y se dan instrucciones para su administracién, empleo y conservacion, asi como sus efectos
adversos, interacciones, contraindicaciones y demas datos que se determinan en e Anexo IIIRCL
1994\497 de este Real Decreto, con e fin de proponer su mas correcto uso y la observancia del
tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion.

2. Es obligatoria la insercion del prospecto en todos los medicamentos, salvo s toda la informacién
exigida se incluye en el embalgje exterior, 0, en su defecto, en e acondicionamiento primario.

Articulo 9.Condiciones generales.

1. El prospecto habra de contener las informaciones y las condiciones establecidas en € Anexo I1IRCL
1994\497 de este Real Decreto.

2. El prospecto deberd estar redactado con términos clarosy comprensibles para el consumidor o usuario.

3. El prospecto solo contendra la informacion concerniente a la especialidad farmacéutica a la que se
refiera

Articulo 10.0misién de indicaciones terapéuticas.

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios podra decidir, mediante €l correspondiente
procedimiento administrativo, que ciertas indicaciones terapéuticas no figuren en el prospecto, cuando la
difusién de estainformacidn puedaimplicar graves inconvenientes para el paciente.

En la ficha técnica se advertira, de forma destacada, de esta omisién en € prospecto, para conocimiento
de los profesionales sanitarios.

Articulo 11.Motivos gréficos.

Se podra autorizar lainclusion en e prospecto de dibujos, y otros motivos gréficos, que complementen la
informacion escrita del prospecto asi como otras informaciones, siempre que, siendo conformes con la
fichatécnica, se justifiguen por razones de educacion sanitaria o favorezcan una mayor comprension para
el consumidor o usuario al que se dirijan, y no respondan a criterios de promocion o publicidad del
medi camento.

CAPITULO IV

Disposiciones particulares para deter minadas clases de medicamentos



Articulo 12.Material de acondicionamiento de las especialidades farmacéuticas en envases clinicos.

1. En el embalgje exterior habran de figurar todos los datos establecidos en el Anexo IRCL 1994\497 del
presente Real Decreto, con las siguientes excepciones:

a) Supresién del cupdn precinto de la Seguridad Social.

b) Debera figurar de maneraclaralaleyenda: «Envase clinico, prohibida su venta al detalle».

2. En el acondicionamiento primario constaran los datos reflejados en el Anexo IRCL 1994\497.

3. El prospecto que se incluya en el embalaje serd uno como minimo por envase clinico y contendra la
informacion que se establece en el Anexo |IIRCL 1994\497.

Articulo 13.Material de acondicionamiento de las muestras gratuitas.
El material de acondicionamiento de las muestras gratuitas, cualquiera que sea éste, habra de reunir las

mismas caracteristicas y condiciones que las autorizadas para los envases de venta a publico, con las
siguientes excepciones:

a) Se suprimirao anulara el cupén precinto de la Seguridad Social.

b) En e embalgje exterior se indicar4 de manera indeleble y bien visible la leyenda: «Muestra gratuita,
prohibida su venta.

DISPOSICIONES ADICIONALES.
Primera.Carécter de legislacién de productos farmacéuticos

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL
1990\2643), del Medicamento, y tiene caracter de legislacion de productos farmacéuticos con arreglo alo
previsto en € articulo 149.1.16RCL 1978\2836 de la Constitucion (RCL 1978\2836), y conforme a lo
dispuesto en € articulo 2.1RCL 1990\2643 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Segunda.Regimenes especial es de etiquetado y prospecto
El etiquetado y prospecto de los medicamentos inmunol 6gicos fabricados industrialmente se sujetaran a
lo establecido en este Real Decreto.

El etiquetado de las vacunas individualizadas se adaptard a lo dispuesto en €l apartado 5 del Anexo IIRCL
1991\655 del Real Decreto 288/1991, de 8 de marzo (RCL 1991\655), por € que se regulan los
medi camentos inmunol gicos de uso humano.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.
Primera.Plazo de adecuacion
Los laboratorios titulares tendrén un plazo de un afio para adecuar el material de acondicionamiento de
sus medicamentos alas previsiones contenidas en el presente Real Decreto.
Segunda.Expedientes en tramitacion
No obstante lo anterior, el presente Real Decreto seré de obligado cumplimiento para los expedientes de
registro que se encuentren pendientes de aprobacion, asi como en los relativos a transferencias,

adecuaciones y normalizaciones de las especialidades farmacéuticas, y a la nueva comercializacion de
aquellas que se encuentren en la situacion de suspensién de comercializacion.



DISPOSICION DEROGATORIA.
Unica.Derogacion normativa

Queda derogado d articulo 1 f)RCL 1981\2811 del Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre (RCL
1981\2811), sobre registro de especialidades farmacéuticas publicitarias; la Orden de 15 de julio de 1982
(RCL 198212104 y 2737), sobre material de acondicionamiento de las especialidades farmacéuticas de
uso humano, no publicitarias; €l apartado 1 del articulo 3RCL 1982\2572 de la Orden de 17 de septiembre
de 1982 (RCL 1982\2572), por €l que se desarrolla el Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre
registro de especialidades farmacéuticas publicitarias; e articulo 2RCL 1985\1155 de la Orden de 13 de
mayo de 1985 (RCL 1985\1155), sobre medicamentos sometidos a especial control médico en su
prescripcién y utilizacion, y la Resolucion de 19 de noviembre de 1982 (RCL 1982\3278), que
complementa la Orden de 15 de julio de 1982, sobre material de acondicionamiento de las especialidades
de uso humano no publicitarias y cuantas normas de igual o inferior rango se opongan alo dispuesto en €l
presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.Facultad de actualizacion de anexos

Se facultaala Ministra de Sanidad y Consumo para actualizar |os Anexos del presente Real Decreto para
adaptarlos a los avances de latécnicay de la ciencia, conforme al Derecho Farmacéutico comunitarioy a
los compromi sos internacional es asumidos por el Estado espafiol.

Segunda.Facultad de desarrollo
Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para dictar cuantas normas sean necesarias para e
desarrollo del presente Real Decreto.
Tercera.Entrada en vigor
El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente a de su publicacion en el «Boletin Oficia del
Estado».

ANEXO |

Contenido del etiquetado de las especialidades far macéuticas y deméas medicamentos que se
fabrican industrialmente

I. Informacién que debeincluirse en €l embalaje exterior

1. Denominacién del medicamento, seguida de la Denominacion Oficial Espafiola, 1a Denominacién
Comun Internacional o, en su defecto, su denominacién comun o cientifica cuando € medicamento no
contenga mas que un Unico principio activo y su denominacion sea un nombre de fantasia; en caso de
exigtir varias formas farmacéuticas y/o varias dosificaciones del mismo medicamento, en la
denominacién del medicamento debera figurar la forma farmacéutica y/o la dosificacion (en caso
necesario, lactantes, nifios, adultos).

Como norma general las denominaciones de los medicamentos no contendran abreviaturas ni siglas. No
obstante, la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios podrd, por razones de salud publicay a
peticion del solicitante, autorizar su inclusion.

2. Ladenominacion con la que se comercializa €l medicamento se podraimprimir en «Braille».

3. Composicién cualitativa y cuantitativa, en principios activos por unidad de administracion o, segin la
forma de administracion para un volumen o peso determinados, utilizando las Denominaciones Comunes



Espafiolas o las Denominaciones Comunes Internacionales, o, en su defecto, su denominacién comin o
cientifica

4. Forma farmacéuticay contenido en peso, volumen o unidades de administracion.

5. Relacion cuantitativa de los excipientes que tengan accion o efecto conocidos. Ademas deberdn
indicarse de manera cualitativa todos los excipientes cuando se trate de un producto inyectable, de una
preparacion tépica o de un colirio.

6. Forma de administracion y, si fuere necesario, la via de administracion.
7. Advertencia: «Manténgase fueradel alcance de |os nifios».

8. Advertencias especiales, cuando € medicamento las requiera.

9. Fecha de caducidad expresada claramente (mes y afio).

10. Precauciones particulares de conservacion, en su caso. Los medicamentos que sean de preparacion
extemporanea indicaran € tiempo de validez de la preparacion reconstituida e incluiran un recuadro para
Su consignacién por |0s usuarios.

11. Precauciones especiaes de eliminacion de los productos no utilizados o de los residuos derivados de
estos productos, en su caso.

12. Nombrey direccion del titular de la autorizacion del medicamento.
13. Codigo Nacional de Medicamentos.
14. Identificacion del |ote de fabricacion.
15. Para las especialidades farmacéuticas publicitarias, laindicacion de uso.
16. Precio de venta al publicoy precio de ventaal publico impuestos incluidos.
17. Condiciones de prescripcion y dispensacion.
18. Cupo6n precinto para su reembolso por e Sistema Nacional de Salud, cuando proceda.
19. Simbolos descritos en el Anexo [IRCL 1994\497.
[1. Informacion que debe incluirse en el acondicionamiento primario
1. Los acondicionamientos primarios que se presenten sin embalaje exterior habran de incluir las
informaciones recogidas en el apartado | del Anexo I.

2. Los acondicionamientos primarios distintos de los que se mencionan en los parrafos 3 y 4 de este
apartado habran de incluir las informaciones recogidas en € apartado | del Anexo |, excepto las
correspondientes a los parrafos 16, 17 y 18.

3. Cuando €l acondicionamiento primario contenido en un embalaje exterior sea tan pequefio que no
permita la inclusion de los datos previstos en € apartado | del Anexo |, debera llevar como minimo la
informacion siguiente:

a) Denominacion del medicamento, tal como se contemplaen el parrafo 1 del apartado | del Anexo I.
b) Fecha de caducidad.

¢) NUmero de lote de fabricacion.

d) Viade administracion.

€) Contenido en peso, en volumen o en unidades.

4. Los acondicionamientos primarios de medicamentos presentados en forma de blister, cuando estén



contenidos en un embal gje exterior, incluirdn ademés de las informaciones recogidas en el punto anterior,
el nombre del titular de la autorizacion del medicamento.

5. Informacién en las ampollas del disolvente:
a) ldentificacién del contenido.
b) Volumen.
¢) Nombre del laboratorio titular.
d) NUmero delote.
€) Fecha de caducidad.
ANEXO 11

SIMBOLOS

Simbolos, siglas y leyendas que deben aparecer en el etiquetado de los medicamentos seguin lo dispuesto
en € articulo 5y en e parrafo 19 del anexo IRCL 1994\497 del presente Real Decreto:

1. Simbolos:

Ver imagen RCL\1994\497[1.A] del anexo

2. Siglas:

a) Especialidad farmacéutica publicitaria: EFP.

b) Especiaidad de uso hospitalario: H.

¢) Especialidad de diagndstico hospitalario: DH.
d) Especiaidad de especia control médico: ECM.
€) Tratamiento de larga duracion: TLD.

Los simbolos y siglas deberan estar situados en €l angulo superior derecho de las dos caras principales del
embalgje exterior a lado derecho o debajo del Codigo Nacional y en el angulo superior derecho del
acondicionamiento primario, en las mismas condiciones.

3. Leyendas:

Los simbolos y siglas previstos en los parrafos 1y 2 se acompafiaran en el embalgje exterior con las
siguientes leyendas situadas en lugar bien visible:

«Con receta médicax.

«Sin receta médica».

Ademés, si las condiciones de prescripcion y dispensacion lo requieren se incluirdn también las leyendas:
«Uso hospitalario».

«Diagndstico hospitalario.

«Especia control médico».

4. En medicamentos que se presenten sin embalgje exterior las leyendas se incluiran en
acondicionamiento primario.

5. En @ caso de medicamentos extemporaneos multidosis, € recuadro en que € usuario consignara la
fecha de reconstitucion seguird el siguiente modelo, que se incluira tanto en el embalgje exterior como en



el acondicionamiento primario, junto al texto que especifica el plazo de validez:

RECONSTITUIDO

Dia/Mes

ANEXO |11

Contenido minimo del prospecto de las especialidades far macéuticasy demas medicamentos de
fabricacion industrial
1. Identificacion del medicamento:

a) Denominacion del medicamento, seguida de la Denominacién Oficial Espafiola, la Denominacion
Comun Internacional o, en su defecto, su denominacion comin o cientifica cuando € medicamento no
contenga mas que un Unico principio activo y su denominacion sea un nombre de fantasia; en caso de
exigtir varias formas farmacéuticas y/o varias dosificaciones del mismo medicamento, en la
denominacién del medicamento deberd figurar la forma farmacéutica y/o la dosificacion (en caso
necesario, lactantes, nifios, adultos).

b) Composiciéon cualitativa completa (en principios activos y excipientes), asi como la composicién
cuantitativa en principios activos y en excipientes que tengan accion o efecto conocidos, utilizando las

Denominaciones Comunes Espafiolas, las Denominaciones Comunes Internacionales o, en su defecto, su
denominacién comun o cientifica.

¢) Formafarmacéuticay e contenido en peso, en volumen, o en unidad de toma.

d) Categoria farmacoterapéutica, o tipo de actividad, en términos fécilmente comprensibles para el
consumidor o usuario.

€) Nombre y direccion del titular de la autorizacidn sanitariay, en su caso, del fabricante.
2. Indicaciones terapéuticas.

3. Enumeracion de las informaciones necesarias previas alatoma del medicamento:

a) Contraindicaciones.

b) Precauciones de empleo adecuadas.

¢) Interacciones medicamentosas y otras interacciones (por gjemplo, alcohol, tabaco, alimentos) que
puedan afectar ala accion del medicamento.

d) Advertencias especiales. Estas deberan incluirse cuando sea necesario tener en cuenta:

1° La situacion particular de ciertas categorias de usuarios (nifios, mujeres embarazadas o durante la
lactancia, ancianos, deportistas, personas con ciertas patol ogias especificas).

2° Los posibles efectos del tratamiento sobre la capacidad para conducir un vehiculo o manipular
determinadas maguinas.

3° Los excipientes que tengan accion o efecto conocidos, cuyo conocimiento sea importante para una
utilizacion eficaz y sin riesgos del medicamento.

4. Instrucciones necesarias y habitual es para una buena utilizacion, en particular:
a) Posologia.
b) Formay si fuere necesario, via de administracion.

c) Frecuencia de administracion, precisando, si fuere necesario, € momento en que deba o pueda



administrarse el medicamento.

d) En caso necesario, cuando la naturaleza del medicamento lo requiera:

1° Duracién del tratamiento, cuando tenga que ser limitada.

2° Medidas que deban tomarse en caso de sobredosis (por gjemplo: sintomas, tratamiento de urgencia).
3° Actitud que deba tomarse en caso de que se haya omitido la administracién de una o varias dosis.

4° Indicacidn, si es necesario, del riesgo de sindrome de abstinencia.

5° Instrucciones, en caso necesario, para la preparacion extemporanea del medicamento con objeto de una
correcta administracion.

5. Descripcion de las reacciones adversas que puedan observarse durante €l uso normal del medicamento
y, en su caso, medidas que deban adoptarse. Se indicard a consumidor expresamente que debe comunicar
asu médico o a su farmacéutico cualquier reaccion adversa que no estuviese descritaen el prospecto.

6. Referenciaalafecha de caducidad que figure en el envase, con:

a) Una advertencia para ho sobrepasar esta fecha.

b) Si procediere, las precauciones especial es de conservacion.

¢) En su caso, una advertencia con respecto a ciertos signos visibles de deterioro.

d) Para las preparaciones extemporaneas multidosis, las condiciones de conservacion para la suspension
reconstituiday su plazo de validez, ya sea atemperatura ambiente y/o en frigorifico (de 4 a8 °C).

7. Fechade la Ultimarevision del prospecto.

8. Al final del texto, y debidamente separado de é, debera aparecer la frase: «Los medicamentos deben
mantenerse fuera del alcance de 10s nifios».



ANEXO: IMAGENES
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a) UDispensacion con receta médica: O

b) Dispensacidn con receia de estupefacien-
tes: @
¢) Especialidades que contengan sustancias psi-
cotripicas incluidas en ¢l anexo 1 del Real Decretc
2829/1977. de 6 de octubre (RCL 1977, 2413 3
ApNDL 5041):0 —~

d} Especialidades que conlengan Sustancias psi
cotrdpicas incluidas en el anexo 11 del Real Decrew
2829/1977, de 6 de octubre: (D

g) Caducidad inferior a cinco afios: %

1 Conservacidn en frigorilico: %






