MODEL AL PROSPECTULUI

ANEXA 1

la Ghidul privind caracterul lizibil,

claritatea si usurinta in utilizare a informatiilor
referitoare la etichetare si a prospectului
medicamentelor de uz uman

Prospect: Informatii pentru <pacient><utilizator>

{Nume (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}

<vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de
ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4
pentru modul de raportare a reactiilor adverse.> [NUMAI pentru medicamentele care fac
obiectul unei monitorizari suplimentare]

Pentru medicamente disponibile numai cu prescriptie medicala:

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <sa luati><sa

utilizati> acest medicament deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului> <sau asistentei medicale>.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalda ca
dumneavoastra.>

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.>

Pentru medicamente disponibile fara prescriptie medicala:

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <sa luati><sa

utilizati> acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

<Luati><Utilizati> intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect

sau indicatiilor <medicului dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei

medicale>.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca<dupa {numar de} zile> nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie
sa va adresati unui medic.>



Ce gasiti in acest prospect:

Ce este X si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati> X
Cum sa <luati><utilizati> X

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza X

Continutul ambalajului si alte informat;ii

ouhLN=

1. Ce este X si pentru ce se utilizeaza
<Daca <dupa {numar de} zile> nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa
va adresati unui medic.>

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati>X

Nu <luati><utilizati> X <:>

- <daca sunteti alergic la {substanta(ele) activa(e)} sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).>

Atentionari si precautii
Inainte sa <luati> <utilizati> X, adresati-va medicului
dumneavoastra<sau><,><farmacistului><sau asistentei medicale>

Copii <si adolescenti>

X impreuna cu alte medicamente

<Spuneti <medicului dumneavoastra><sau><farmacistului> daca <luati><utilizati>,
<ati luat><utilizat> recent sau s-ar putea sa <luati><utilizati> orice alte medicamente.>
X impreuna cu <alimente><si><,><bauturi><si><alcool>

Sarcina <si><,> alaptarea <si fertilitatea>

<Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va <medicului><sau><farmacistului> pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

<X contine {numele excipientului(tilor)}>

3. Cum sa <luati><utilizati>X

<Luati><utilizati> <intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra <sau farmacistul>. Discutati cu <medicul dumneavoastra><sau><cu

farmacistul> daca nu sunteti sigur.>

<Doza recomandata este de ...>



<Luati> <utilizati> <intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest
prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra <sau farmacistul><sau asistenta
medicald>. Discutati cu <medicul dumneavoastra ><sau><cu farmacistul><sau cu
asistenta medicala> daca nu sunteti sigur.>

<Doza recomandata este ...>

<Utilizarea la copii <si adolescenti>>

<Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in care aveti
dificultati la inghitirea comprimatului intreg.>

<Comprimatul poate fi divizat in doze egale.>

<Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.>

<Daca <luati><utilizati> mai mult X decat trebuie>

<Daca uitati sa <luati><utilizati> X>
<Nu luati o doza dubla pentru a compensa <doza><comprimatul><...> uitata(uitat).>

<Daca incetati sa <luati><utilizati> X>
<Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
<medicului dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.>

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

<Reactii adverse suplimentare la copii <si adolescenti>>

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza X
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Iinscrisa pe
<eticheta> <cutie><flacon><...><dupa {abreviere folosita pentru exprimarea datei de
expirare}.><Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.>

<Nu utilizati acest medicament daca observati {descrierea semnelor Vvizibile de
deteriorare}.>


http://www.amed.md/

<Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor> menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.>

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine X

- Substanta(ele) activa(e) este(sunt)

- Celalalt(celelalte) component(e) este(sunt) ...

Cum arata X si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului
Continutul ambalajului

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

{Nume si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Fabricantul

{Nume si adresa}

Acest prospect a fost revizuit in <{Luna AAAA}.>

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

<Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii: >



