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DIRECTIVESDE LA FIPRELATIVESAUX ETIQUETTESDES MEDICAMENTS
PRESCRITS

I ntroduction

A lingar de ce guenvisgedent les directives de la FIP rdatives aux Bonnes Pratiques
Pharmaceutiques (Tokyo 1993) concernant la fourniture et I'utilisation de médicaments, tous les
pharmaciens doivent contribuer a |’ Etiquetage Correct des Médicaments Prescrits (Good Labelling of
Prescribed Medicines - GLPM).

L es associations adhérentes doivent adapter ces directives a leurs conditions nationales.

Le but de |’ &iquette apposée sur un médicament ddlivré sur ordonnance est :
- Deledécrire et del’identifier
De contribuer a un résultat thérapeutique optimd, et d’ éviter toute erreur posologique
D’indiquer les procédures de maniement et de stockage adaptées au produit
De permettre une tracabilité du produit, dans I’ éventudité ou des problemes se présenteraient lors
des processus de fabrication, de prescription ou de délivrance

Les médicaments prescrits sont ces médicaments ddivrés exclusvement a I'intention d'un patient
specifique, sans tenir compte de leur statut |égd, en tant que médicaments dédlivrés uniquement sur
ordonnance ou médicaments disponibles sans ordonnance.

Les informations figurant sur les éiquettes des médicaments prescrits doivent étre éudiées de maniere a
compléter et arenforcer lacommunicetion orde entre le patient et le professonnd de la santé.

Les directives et recommandations se rapportent uniquement aux étiquettes placées sur les contenants
interne et externe du médicament prescrit, ¢'est a dire celles que verra le patient avant de prendre le
médicament. Elles ne concernent pas les médicaments pris ou administrés sous le controle direct des
professonnels de la santé, et ne se rapportent pas non plus aux feuillets d'information destinés aux
patients.

I nformations primaires per sonnalisées a I’ intention du patient
Un médicament prescrit éant ddlivré a I'intention d'un patient spécifique, les recommandations du

groupe de travail sur I’ &iquetage de la FIP décrivent, dans I’ annexe 1 de ce document, ce que doivent
incarner les informations primaires personndisées al’ intention du patient.
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Ces recommandations sont gpplicables, peu importe que le processus de ddivrance soit effectué au
moyen d emballages en vrac, ou a I'aide de préembadlages pour patients individuds, fournis par un
fabricant.

Etiquetage Correct des Médicaments Prescrits (Good Labelling of Prescribed Medicines —
GLPM)

Le groupe de travail sur I’ éiquetage de la FIP a évadué les déments nécessaires a |’ Etiquetage Correct
des Médicaments Prescrits (Good Labelling of Prescribed Medicines - GLPM). Leurs
recommandations sont consignées dans I’ annexe 2 de ce document. La présentation des déments de
I’ &tiquette est essentielle pour que le patient puisse en avoir une bonne compréhension.

Etiquetage minimum - GSD
Dans de nombreux pays, il nexise aucune légidation relative a I'é&@iquetage des produits, et les
conditions actuelles ne permettent pas la mise en place d'un Etiquetage Correct des Médicaments
Prescrits. Pour cette raison, la FIP conddere qu'il et nécessaire de définir un niveau d'information
minima absolu pour les éiquettes de médicaments prescrits, comme st :

Nom Générique

DoSage du médicament

Instructions de D osage individuelles

Il est nécessaire de specifier lavoie d adminidration, S dle n'est pas orde. Ce niveau minima absolu
d'informations est appelé GSD.

Conception et lighilité

Sur les préemballages pour patients individuels, la conception de |’ éiquette du fabricant doit autoriser
I’adjonction de I’ éiquette de pharmacie, sans que cdle-ci ne recouvre des informations importantes
destinées au patient.

Les déments composant les informations primaires a I’ intention du patient doivent ére adjacents les uns
aux autres, ain qu'ils puissent ére lus d'un seul regard, et ne doivent pas étre répartis parmi le reste du
texte. 1l et nécessare daménager sur I'embalage un «coté patient », réservé aux informations
primaires a |'intention du patient, e comportant un espace blanc bien visible destiné a I’ &iquette de
pharmacie.

Toute information autre que I’ information primaire doit gpparaitre sur les cotés du contenant.

Les éiquettes de pharmacie doivent ére imprimees ou tapées ala machine. Lataille des caracteres
d'impression doit ére de 2 mm au minimum, et utiliser une police de caractéres lisble, tdle que
I’Arid. L’ impression ne doit pas pdir lorsgu' ele et exposée al’eau ou a la lumiere du solell. Les
étiquettes des fabricants doivent répondre a des critéres établis en matiére de bome ligihilité.
Abréviations et expressons peu familiéres ne doivent pas étre utilisées, en paticulier dans les
ingructions d' utilisation et lesingructions posologiques.

Les symboles graphiques destinés a présenter e produit au patient ne doivent pas étre utilisés seuls,
mais doivent toujours étre associés a des ingtructions écrites.
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La FIP appelle ses associations adhérentes a intégrer les directives présentées ci-dessus a
leurs normes nationales en matiére de Bonnes Pratiques Phar maceutiques, en tenant compte
desrecommandations formulées par le groupedetravail sur I’ éiquetage dela FIP.

Annexe 1
Recommandations formulées par le groupe detravail sur I’ éiquetagedela FIP
I nformations primaires per sonnalisées a I’ intention du patient

Les pharmacies/ agences habilitées a ddlivrer des médicaments doivent personndiser I'embalage du
médicament prescrit au moyen d’ une étiquette de pharmacie.

Les médicaments prescrits sont des médicaments personnels. De nombreux médicaments peuvent étre
utilisés pour traiter un certain nombre de maadies différentes, et sont disponibles en divers dosages. Les
indications ou ingructions relatives a I’ utilisation gppropriée & au dosage du médicament sont des
informations générées pour un patient spécifique par son meédecin prescripteur.

A chague fois que cda sSavere utile, des informations personnalisées doivent étre inscrites sur
I’emballage interne,

Les informations primaires a I'intention du petient doivent ére faciles a lire pour les patients, et
particuliérement pour les patients &ges. Il est d'importance critique que les informations soient lues et
comprises avant que le patient ne commence le traitement médica. Pour cette raison, dles ne doivent
pas étre dispersées parmi d’ autres informations complémentaires et d’ une importance moindre al’ égard
de la situation thérapeutique.

Les déments condtituant lesinformations primaires &’ intention du patient sont :

Informéations généraes:

Nom du médicament

Dosage

Avertissements et ingructions d' utilisation (3 nécessaire)
Informations personnalisées

Nom du patient

I nstructions posologiques

Indications ou utilisation prévue

Il est recommandé d gppliquer un format commun & toutes les informations primaires a I’ intention du
patient.
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Annexe 2

Recommandations formulées par le groupe detravail sur I’ é&iquetage dela FIP
Etiquetage Correct des Médicaments Prescrits (Good Labelling of Prescribed Medicines-
GLPM)
Les déments suivants de I’ éiquette, qui ne sont pas classés par ordre de priorité, sont considérés
comme éant optimaux dans le contexte de I’ Etiquetage Correct des Médicaments Prescrits (Good
Labelling of Prescribed Medicines - GLPM) :
Nom du produit
Il peut S agir de son nom genérique
Nom générique du ou des principe(s) actif(s)
Préférablement adjacents au nom du produit. La dénomination commune internationale (DCI)
doit &tre utilisée, @ing que laformule chimique se rapportant au dosage du médicament.
Dosage
Exprimé en chiffres & en unités, formant, pour chacun des ingrédients actifs, partie du nom du
produit.
- Forme de dosage
Voie d adminigration
Quantité totale comprise dans I’emballage
(par ex. nombre de cachets, ml de liquide)
Ingtructions posologiques individudles
Tdles qu' dles sont indiquées, ou en accord avec le médecin prescripteur
Indications individudlles ou utilisation prévue
Teles qu’ dles sont indiquées, ou en accord avec le médecin prescripteur
|dentification du lot
Ceci S gpplique auss bien aux produits en vrac qu’ aux emballages originaux
Date d’ expiration
Exprimée sous forme de «date limite d utilisstion». Si e médicament possede une durée de
stockage limitée une fois I’ embdlage ouvert, cdle-ci doit égdement figurer sur I’ &iquette
Liste des excipients
Tous les excipients pouvant avoir une incidence sur le plan médica
Toute ingruction spécide rldive al’ utilisation du médicament
Par exemple, « Ne pas mécher », « Prendre au cours des repas »
Toute indruction de conservation spéciae
Par exemple « Conserver entre 2 et 8 °C », « Tenir al’ abri du soleil »
Toutes mises en garde ou précautions speciales
Par exemple «Ne pas consommer d' dcool pendant le traitement », «Ce médicament peut
provoquer une somnolence »
Nom du médecin prescripteur
Nom du patient
Code abarres lishble par lecteur
Afin de rédure tout risque d’ erreur posologique
Nom du détenteur de |’ autorisation de commercidisation
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Nom de la pharmacie/de I agence habilitée & ddivrer des médicaments
Date de ddlivrance
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