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FIP - GUIASPARA EL ETI QUETADO DE MEDICAMENTOS PRESCRITOS
I ntroduccién

Como se prevé en la Guia para la Buena Préctica de la Farmacia de la FIP (Tokio 1993) en lo que
respecta d suministro y uso de medicamentos, todos los farmacéuticos deberan contribuir d Buen
Etiquetado de los M edicamentos Recetados (GLPM — Good Labelling of Prescribed Medicines).

L as asociaciones miembro adaptaran estas guias a las necesidades propias de su pais.

El objetivo de la etiqueta de un medicamento recetado es.
- Describir eidentificar  medicamento
Contribuir a un 6ptimo resultado terapéutico y evitar errores de medicacion
Lograr un mango y amacenamiento apropiados
Permitir la locdizacion del producto s se presentan problemas en la produccion, prescripcion o
proceso de dispensacion

Los medicamentos recetados son medicamentos que han sSdo prescritos a un paciente en particular,
independientemente de que S se trata de medicamentos de uso bgjo prescripcidn médica Unicamente o
de uso no restringido.

La informacion contenida en la etiqueta de los medicamentos recetados debe considerarse como
complemento y consolidacion de la comunicacion verba entre @ paciente y su proveedor de asstencia
Sanitaria

Las guias y recomendaciones competen Unicamente a la eiqueta interior y exterior de los empagques de
|os medicamentos recetados, tal como € paciente la ve antes de tomar & medicamento. No competen a
los medicamentos tomados o administrados bagjo € control directo del profesond sanitario, ni a los
folletos parad paciente contenidos en € empaque.

I nformacion individualizada de relevancia para € paciente

Dado que  medicamento recetado esta dirigido a un paciente especifico, en € Apéndice 1 de este
documento se han recogido las recomendaciones ddl grupo de trabgjo de la FIP sobre etiquetado de
los medicamentos, que describen la informacion individudizada de rdlevanciaparad paciente.

Estas recomendaciones aplican tanto s € proceso de dispensacion se hace en empaque a grandl, como
9 = utilizad empague individuad parad paciente suministrado por € fabricante.
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Buen etiquetado de los medicamentos recetados

El grupo de trabgjo de la FIP sobre etiquetado de los medicamentos evalud |os e ementos de la etiqueta
para un Buen Etiquetado de los Medicamentos Recetados (GLPM). Sus recomendaciones se recogen
en e Apéndice 2 de este documento. La presentacion de los eementos contenidos en la etiqueta es
importante para su comprension por parte del paciente.

I nformacion minima de la etiqueta
En muchos paises no existe una legidacion que controle @ etiquetado de los productos y las
condiciones actuaes impiden que selogre e GLPM. Por td razdn, la FIP considera necesario definir un
minimo absoluto de informacion que debe estar contenida en la eiqueta de los medicamentos
recetados:

Nombre genérico

Propiedades del medicamento

Instrucciones de dosificacion individud

S la via de administracion del medicamento es diferente de la via ord, entonces debera indicarse
también. Edta informacion minima absoluta se conoce, en inglés, bagjo la abreviatura GSD (Generic
name - Strength of medicine - Individuad Dosage Ingtructions).

Disefoy facilidad de lectura

En los empaques individuaes destinados a paciente, d disefio de las eiquetas ddl fabricante deberd
disponer de un espacio que permita adicionar |a etiqueta de la farmacia sin peligro de cubrir informacion
relevante parad paciente.

Los dementos informativos relevantes para €l paciente deberan encontrarse uno a continuacion de otro,
de manera que puedan ser leidos de un vistazo y no diseminados entre € texto restante. Debera haber
un ‘lado del paciente reservado alainformacion relevante para €, con un espacio en blanco destinado
aladiquetade lafamacia

Cudquier otrainformacion que no sea reevante debera aparecer en los demés lados del empaque.

Las etiquetas de la farmacia deberan ser impresas 0 mecanografiadas. El tamafio de la letra debera
ser minimo 2 mm y debera utilizarse un tipo de letra legible, por gemplo d tipo Arid. La letrano
debe perder su intensidad a estar expuesta d agua o alaluz dd sol. Las etiquetas del fabricante
deberan cumplir con los criterios de facilidad de lectura establecidos.

No se deberan utilizar abreviaturas ni expresiones desconocidas, especiamente en |0 que respecta
alasindicaciones de uso y dosificacion.

No se utilizaran Unicamente simbolos gréficos para dar ingdrucciones a paciente, éstos se
combinardn sSiempre con instrucciones ecritas.

La FIP hace un Ilamado a las asociaciones miembro para que incorporen estas guias en sus
estandares nacionales de la Buena Practica de la Farmacia, teniendo en cuenta las
recomendaciones del grupo de trabajo de la FIP sobre etiquetado.
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Apéndice l
Recomendaciones del grupo detrabajo dela FIP sobre etiquetado
Informacion individual derelevancia para € paciente

Las farmacias/agencias farmacéuticas deberan individuaizar € empague de los medicamentos recetados
utilizando una etiqueta de lafarmacia

Los medicamentos recetados son medicamentos para uso persona. Muchos medicamentos pueden
utilizarse para enfermedades diferentes en didintas dosficaciones. Las indicaciones de uso y la
dosificacion es una informacion generada especificamente para e paciente por parte de quien prescribe
el medicamento.

Siempre que sea posible, se deberaincuir informacion individuaizadora en € empague interior.

El paciente, especidmente @ de edad avanzada, deberd poder leer facilmente la informacion que es
relevante para  ya que se trata de informacion critica que debe poder leer y comprender antes de
empezar a tomar d medicamento. Por esta razdn, la informacidn no debera ir inserta entre cuaquier
otrainformacién suplementaria que sea de menor importancia parala situacion terapéutica.

L os eementos que componen lainformacion relevante parae paciente son:

Informacion generd:

Nombre ddl medicamento

Propiedades

Advertencias e instrucciones de uso (3 Se requieren)
Informacion individudl:

Nombre del paciente

Dosficacion

I nstrucciones de uso recomendadas

Se recomienda utilizar un formato comin paralainformacion relevante para el paciente.
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Apéndice2
Recomendaciones del Grupo detrabajo dela FIP sobre etiquetado

Buen etiquetado de los medicamentos recetados - GLPM
Los siguientes eementos, enumerados Sin seguir un orden prioritario, se consideran indispensables para
un buen etiquetado de los medicamentos recetados (GLPM):
Nombre del producto
Puede ser € nombre genérico
Nombre genérico del (de los) ingrediente(s) activo(s)
De preferencia, contiguo d nombre del producto. Se debera utilizar e nombre comercial o INN
(International Nonproprietary Name), y la férmula quimica correspondiente a su concentracion.
Concentracion
Expresada en nUmeros y unidades para cada uno de |os componentes activos como parte
del nombre del producto.
Dosficacion
Viade adminigtracion
Cantidad contenida en € empague
(por g. cantidad de tabletas, ml para producto liquido)
Instrucciones de dosificacion individud
Ta como se ha establecido o convenido con € prescriptor
Indicaciones individuales 0 uso recomendado
Ta como se ha establecido o convenido con € prescriptor
|dentificacion del lote
Esto gplicatanto parala dispensacion agranel como parae empague origina
Fecha de vencimiento
Expresado asi: “fecha de vencimiento:”. S d medicamento tiene vigencia determinada una vez
abierto & empague, debera indicarse también en la etiqueta
Lista de excipientes
Todos los excipientes de importancia médica
I nstrucciones especiales de uso
Por gemplo “No masticar”, “Ingiera con las comidas’
I ngtrucciones de dmacenamiento
Por g emplo “Consérvese a temperatura entre 2-8 °C”, “No exponga alaluz solar”
Advertencias o0 precauciones
Por gemplo “No ingiera acohol”, * Este medicamento puede producir somnolencid’
Nombre de quien prescribe € medicamento
Nombre del paciente
Cabdigo de barras legible con méguina
Parareducir errores en lamedicacion
Nombre dd titular de la autorizacion de mercadeo
Nombre de |la farmacia/distribuidor
Fecha de despacho

Approved by FIP Council in Singaporein September 2001



