BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ VE HASTA
KULLANMA TALIMATININ OKUNABILIRLIGINE ILiSKiN
KILAVUZ

Amac

Bu kilavuz, sadece ruhsat basvuru sahiplerinin kullanimi igindir ve okunabilirligi
etkileyen faktorler hakkindadir.

Kilavuz, ambalaj formatinin taslagini olusturur ve ambalaj Gzerindeki her bir par¢canin
nasil ifade edilmesi gerektigine dair rehberlik sunar.

Kilavuz, hasta kullanma talimati formatinin taslagini olusturur ve igerigi ile ilgili
detayli bilgileri kapsayan EK 1b ile birlikte EK 1a' daki bir kullanma talimati modeli
drnegini igerir.

Ambalajin ve hasta kullanma talimatinin okunabilir olmasinin saglanmasi bu
kilavuzun éncelikli hedefidir.

Eger istenilen okunabilirlik standardi, okunabilirligi test edilerek dogrulanmis bir hasta
kullanma talimatini (benzer bagka Urin igin) referans gdstermek suretiyle temin
edilebiliyorsa, her bir begeri tibbi Grinin kullanma talimatinin okunabilirligini test
etmek gerekli olmayabilir.

Bir kullanma talimatini nihai duruma getirmeden dnce okunabilirligini test etmek igin
ruhsat basvuru sahipleri tarafindan kullaniimak Gzere bir EK 2'de yOntem 06rnegi
mevcuttur.

Ruhsat basvuru sahipleri, numuneleri veya satisa sunulacak ambalaj taslaklarini  ve
hasta kullanma talimatlarini hazirlarken bu kilavuzu kullanmalidirlar. Beseri Tibbi
Urinler Ambalaj ve Etiketleme Yd&netmeliginde belirtildigi gibi, hasta kullanma
talimatini iceren satisa sunum seklinde bir ambalaj taslagi, Grinin satisina
baslanmadan 6nce onay i¢in Bakanliga sunulmalidir. Hasta kullanma talimatini da
icerecek sekilde ambalaj taslaginin satisa sunum sekli, i¢c ve dig ambalajin her ikisini
ve hasta kullanim talimatinin bir kopyasini icerecek ve ambalajin ve hasta kullanma
talimatinin ¢ boyutlu sunum seklini agik¢a gdsterecek sekilde takdim edilmis (gerekli
oldugu yerlerde kesim ve kivrimlari muteakip) tam renkli, diz bir dizaynidir. Bu
ambalaj, kagit formunda sunulabilir, bunun satisa sunum seklinin materyalinden
olmasi zorunlu dedgildir.



Bolim A — Ambalajin ve Hasta Kullanma Talimatinin Okunabilirligi
1. Baski boyutu ve tipi

Tam beseri tibbi GrGnlerin ambalajlan Gzerinde gérinen ayrintilar, satirlar arasinda
en az 3 mm bosluk birakarak, en az 7 punto blyukliginde karakterler ile (veya
kOguk harf "x"in boyunun en az 1.4 mm oldugu) basilmahdir. Hasta kullanma talimati
Uzerinde gbrinen ayrintilar ise, en az 8 punto buydkliginde karakter ile satirlar
arasinda en az 3 mm bosluk birakarak basiimalidir. Asagida farkli punto
bayudkltklerinden érnekleri gorebilirsiniz:

Bu karakterler 5 punto biyUkligindedir.
Bu karakterler 6 punto blyukligindedir
Bu karakterler 7 punto biykligindedir.

Bu karakterler 8 punto blyUklugindedir.
Bu karakterler 9 punto blyukligundedir.

Kelimenin timindn blylk harflerden olugsmasindan kaginilmahdir. Baski c¢esidi
maksimum okunabilirligi saglayacak sekilde secilmelidir.

Bu oneriler belirli Granlerin ambalajlarinda problemler c¢ikartabilir. Buna karsin,
ambalaj Gzerindeki kullanabilir alani arttirmak igin kabin veya ambalajin Glgdlerini
degistirmeye gerek kalmadan tiim olasiliklar denenmelidir. Ornek olarak, ambalajin
yuzey alanini arttirmak igin kabin Olgllerini degistirmeden buyutulebilir veya
genisletilebilir veya dis karton Gzerindeki bilgiler bazi durumlarda ambalajin boyutunu
degistirmeden 90° déndurdlebilir. Ambalaj Gzerindeki bos alanin ister istemez ¢ok
sinirh bir blyUklUkte oldugu dusunulirse, Uzerinde Urdndn gavenli kullanimi igin en
6nemli olan bilgilerin yer almasi gerekir.

2. Baski rengi

Okunabilirlik sadece baski boyutlari ile belilenmez. Karakterlerin arka plandan agik
bir sekilde okunabilmeleri icin bir veya bir ¢ok renkte basilabilirler. Farkli bir ¢esit
veya renk kullanimi basliklarin kolaylikla fark edilmesini saglayan bir yoldur.

3. So6z Dizimi

Uzun ctimlelerden (6rnegin; 20 kelimeden fazla) mimkin oldugunca kaginiimahdir.
Ek olarak, 70 karakteri gegen uzunluga sahip satirlarin kullaniimamasi tavsiye edilir.
Farkh yazi bigimleri, buylk ve kiguk harfler, kelimelerin uzunlugu, okunabilirligi
etkileyebilir. Devam eden cumlelerden ve alt cumleciklerden kaginiimalidir.
Noktalama igaretlerinin, virgallerin, noktalarin, gizgilerin ve madde imlerinin kullanimi
az olmalidir. Bir madde imleri grubu iki nokta ile gdsterilmeli ve grubunun sonuna tek
bir nokta konulmalidir. Madde isaretleri listesi, eger Grtn i¢in uygun ise, yaygin olarak



kullanilmayan ve &zel bir durum ile baglamali ve yaygin veya genel durum ile sona
ermelidir. Ornek olarak:

Asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz doktorunuza bildiriniz:
e Akciger tuberkllozu
e Akcigerlerinizi etkileyen herhangi bir alerji
e Herhangi bir kronik akciger durumu

Madde imlerinde minimum sayida kelime kullaniimali ve asla birden fazla cimle
olmamaldir. Madde imlerinin basit oldugu durumlarda dokuzdan fazla, karmasik
oldugunda da besten fazla madde olmamalidir. Kisaltmalardan kaginiimalidir.

Zamir (6rnegin "0") cumlenin gelisinden kendisinin neyi isaret ettigi acikga belli
oldugu surece Grtn isminin tekrarindan kaginiimalidir.
4. Kabartma Baski (Braille)

Ambalaj ve kullanma talimati icin kabartma (braille) baski kullanimi tesvik edilmelidir.

5. Kagit

Uzun kullanma talimatlari icin A4/A5 kagit boyutlari tercih edilir, glinkt bu
boyutlardaki kagit cogunlukla katlanabilir, kolay bir sekilde takip edilebilir ve hasta
tarafindan kutuya geri konulmasi daha kolaydir.

Kagit agirhg 40g/m?den daha az olmamalidir. Daha ince kagit cok fazla seffaf
olabilir ve bu da okumay! zorlagtirir.

Ambalajin ve kullanma talimatinin okunabilirligini saglamak bu kilavuzun baslica
amacidir. Bu ytzden okunabilirlik testine gére (6r; Ek 2'de belirtildigi gibi) kabul
edilebilir okunabilirlik dizeyinde bir hasta kullanma talimati i¢in kilavuzun bu
bélimanun atlanmasi s6z konusu olabilir.



Bolim B - Ambalaj formati

Asagidaki maddeler Beseri Tibbi Urlinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeliginde
belirtildigi gibi ambalajda (dis ambalaj) gézikecektir.

1. Beseri tibbi trin ismi:
1.1 Asagidakilerden biri olabilir:

-Yaygin ismi (INN veya ahligiimis yaygin ismi) ile karigikliga neden
olmayacak sekilde icat edilmisg bir isim,

-Bir marka veya Ureticinin ismi ile birlikte yaygin bir isim [tescilli olmayan
uluslararasi ismi (INN) kullanilmal, aksi takdirde aligiimis yaygin isim
kullanilabilir],

-Bir marka veya Ureticinin ismi ile birlikte bilimsel bir isim.

1.2 Sadece bir doz (strength) / farmasdétik formun oldugu yerde dahi doz ve
farmas6tik formun isme dahil edilmesi tavsiye edilir. Bilgiler asagidaki
siralamada verilmelidir: '(ticari) isim, doz, farmasétik form' uygun olan
sekilde etkin maddenin yaygin ismi izler.

- "Fareston 60 mg tablet
toremifene",
¢lnkd trin 60 mg toremifen icermektedir;

- "Majeptil 10 mg tablet
thioproperazine (dimesilate olarak)",
¢unkd Urin 10 mg thioproperazine saglamak igin yeterli miktarda
thioproperazine dimesilate icermektedir.

Eger ismin gérintsa, ayni goérus alanina entegre olmus bir kisim ise, bu bilgi,
metnin farkli satirlarinda veya farkli punto baydkltklerinde sunulabilir,
Ornegin:-

(ticari) isim Z mg/ml

enjeksiyon sollisyonu

Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.) Standart Terimleri' Listesi farmasétik form
icin kullanilmalidir. Standart Terimler listesi bazi farmasétik formlar igin kisa
terimler icerir, fakat bu kisa terimler ancak standart terimin timutntn 7
puntoluk blyUklUk ile ambalaj Gzerine basilmasi icin yeterli bosluk olmadigi
durumlarda kullaniimahdir; érnek olarak, blister ve kiicik ambalajlar Gzerinde.

1.3 Bir beseri tibbi Grinin tek bir etkin madde icerdigi durumlarda, beseri tibbi
artn ismini takiben etkin maddenin yaygin ismi (INN veya alisiimig yaygin ismi)
yazilmahdir. INN/yaygin isim; isim/doz/farmasétik form tam ifadesinin alt
satirina yazilabilir.

" Avrupa Konseyi tarafindan yaymlanmustir ve diizenli olarak giincellenmektedir.



2. Etkin madde

Etkin madde yaygin ismi kullanilarak belirtiimelidir [ tescilli olmayan uluslararasi
ismi (INN) veya alisiimig yaygin ismi].

3. Etkin maddenin kantitatif bildirimi

3.1 Etkin maddenin miktari asagidaki siklardan biri ile ifade edilmelidir:
-dozaj (dosage) birimi basina
-eger doz (dose) formu icin uygunsa, hacim birimi basina
-eger doz formu igin uygunsa, agirlik birimi bagina

3.2 Bilesik veya tlrevi formunda sunulan yeni bir etkin madde (6rnegin, tuzu veya
esteri) tercihen etkin kismin/parganin miktari cinsinden ifade edilmelidir. Ornek
olarak, Fareston icin: "60 mg toremifen (sitrat olarak) "

Bu etkin maddeyi igceren sonradan ruhsatlanmis tim UGrlnler etkin kisim/parganin
miktari olarak etkin madde miktari, takiben varoldugu formun miktari ile degil ismi
(INN veya alisilmis yaygin ismi) seklinde ifade edilmelidir (6rnegin, toremifen
sitrat ).

Hucre ici (in situ) tuz olusturan bir etkin madde, etkin parcanin/bitinin miktari
arti ‘(tuz)... hiicre igi (in situ) formasyon cinsinden ifade edilmelidir.

3.3 Ayni Uriiniin farkh dozlar ayni sekilde belirtiimelidir. Ornegin, 250 mg, 500 mg,
750 mg (mg, 1 mg' dan 999 mg'a kadar kullaniimalidir) tablet gibi. Mikrogramlar
glvenlik sebebiyle her zaman kisaltma yerine tam olarak yazilmalidir. Buna
karsin, daha kigUk puntolar (7 buyUkliginde) kullanilarak ¢6zlUlemeyen bir
pratik probleme sebebiyet veren belirli durumlarda, eder neden gbsterilebilir ve
guvenlik kaygilari s6z konusu degilse, kisaltiimig formlari kullanilabilir. Kolaylkla
silinebilir olmalarindan dolayr ondalik noktalarinin kullanimindan kaginiimalidir
(6rnegdin, 250 mg kabul edilebilir iken 0.25 g degildir). Biyolojik Grtnler i¢in anlamli
oldugu yerlerde I.U kullaniimahdir.

3.4 Parenteraller:
Tek doz parenteraller icin, etkin maddenin (maddelerin) miktari ml ve toplam
hacim bagina belirtiimelidir. Coklu doz ve genis hacimli parenteraller i¢in etkin
maddenin (maddelerin) miktari uygun olana gére ml, 100 ml, 1000 ml.... v.b.
basina belirtiimelidir. Inorganik tuzlar igeren genis hacimli parenteraller igin
icerdikleri bu tuzlarin miktari da milimol cinsinden belirtilmelidir.

3.4.1_Parenteral kullanim icin konsantreler: Etkin madde konsantre olarak mevcut
oldugu zaman (6rnegin, bir konsantre solisyon) ambalajda, etkin maddenin
toplam igerigini ve etkin maddenin ml basina igerigini belirtmelidir.
Seyreltmeyi dikkate alan acik bir ifadenin bulunmasi gerekir. Ornegin,
“kullaniimadan 6nce seyreltiimelidir —kullanma talimatina bakiniz" gibi.




Ambalaj sunlar belirtmelidir:

-konsantre igindeki etkin maddenin toplam icerigini

-konsantrenin ml'si bagina etkin maddenin toplam igerigini

-'6nerilen sekilde sulandirildiginda ml basina X mg etkin

maddeden elde edilir’, eger farkli nihai konsantrasyonlar ile sonuglanan cesgitli
sulandirma ifadeleri mevcut degilse.

3.4.2 Parenteral kullanim éncesi sulandirmak icin toz: Etkin madde sulandiriimak
Uzere toz halde oldugu zaman ambalajda sunlar yer almalidir:
-Kap icerisindeki toplam etkin madde icerigi
-“Onerilen sekilde sulandirildiginda mi basina X mg etkin madde elde edilir,‘eger farkli nihai
konsantrasyonlar ile sonuglanan ¢esitli sulandirma yollari mevcut degilse.

Sulandirma hakkinda bilgi i¢in kullanma talimatina bakilmasini belirten agik bir
ifadenin olmasi gereklidir.

3.4.3 Ya bir konsantrenin seyreltiimesi ( yukarda, 3.4.1'de oldugu gibi) ya da bir
tozun sulandiriimasi ( yukarda 3.4.2'de oldugu gibi) icin saglanan dilGentler
cikarilabilir hacim olarak etiketlendirilmelidir.

3.5 Transdermal patchler:

¢ her patch'te varolan etkin maddenin(maddelerin) icerigdi,

e birim zaman basina ( saat, gin.... ) hastaya verilen ortalama doz ( yani
absorplanan doz)

e yapisma ylzeyi

Bu sayilarin her biri ayri ayri ve agik olarak sunulmalidir ki béylece birbirlerinden
kolayca ayirt edilebilsinler, aksi takdirde hazirlanis safhasinda karisikliklara
sebebiyet verebilirler.

3.6_Multidoz kati veya yari-kati drinler (6rnegin toz granulleri,kremler ve merhemler)
etkin maddenin miktari mimkun olan yerlerde birim doz bagina, aksi takdirde gram
basina veya ylzde olarak belirtiimelidir.

3.7 implantlar ve uterus ici cihazlar, (beseri tibbi Griinler olarak siniflandiriimig), etkin
maddenin miktari agagidaki sekilde ifade edilmelidir:
e herbirinde varolan etkin maddenin(maddelerin) igerigi,
e birim zaman basina (saat, gin....) hastaya verilen ortalama doz ( yani salinan
ve absorplanan doz)
e bu ortalama dozun verilmesi beklenilen toplam sire (saat, gun... ),

4. Farmasotik form ve icerikler

Avrupa Farmakopesi Standart Terimler Listesi kullaniimalidir. Standard Terimler
Listesi bazi farmasdétik formlar icin kisa terimleri icermektedir, fakat bu kisa terimler
ancak tim standard terimi 7 punto blyutkligtinde ambalaj Gzerine basacak yeterli yer



olmadiginda kullaniimalidir. Mesela blisterler ve kiiclik paketler izerinde. igerigine
g6re agirhk, hacim, doz sayisi [solUsyonlarin doz sayisl, inhalatérlerde dozlama
(puff) sayisi v.b.], uygulama birimi sayisi, ambalaj blyUkligu seklinde ifade
edilmelidir.

Bazi yardimci maddeler

Diger Kilavuzlara Bakiniz: Begeri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma Talimatindaki
Yardimci Maddeler hakkinda Kilavuz . Parenteral Grlnler, lokal Grinler, gdzle ilgili Granler
ve inhalasyon igin kullanilan Grtnler -yardimci maddelerin tim0 ambalaj Gzerinde
belirtilmelidir.

. Uygulama metodu ve eger gerekli ise uygulama yolu

Uygulama yolu icin Avrupa Farmakopesi Standard Terimler Listesi kullaniimalidir.
Uygulama metodu hakkindaki bazi bilgiler, eger bir tibbi Grin regetesiz temin
edilebiliyorsa 6zellikle gereklidir.

. Cocuklarin ulagamayacaklari yerlerde saklayiniz
"Cocuklarin ulagamayacaklari ve gdéremeyecekleri yerlerde saklayiniz" uyarisi
ambalaj Uzerinde gérunmelidir.

. Ozel uyarilar (eger gerekli ise)

Beseri tibbi trlnlerin belirli kategorileri icin belirli 6zel uyarilarin formalasyonuna
iligkin kilavuzlar gelecekte ayrintil bir sekilde hazirlanacaktir.

9. Son kullanma tarihi

9.1_Son kullanma tarihi ifadesi

Son kullanma tarihi ifadesinin formati anlasilir olmali ve ay/yili igermelidir. Ay ve yilin
belirtildigi Beseri Tibbi Urtnlerin (Gzerine basiimis son kullanma tarihi o ayin son
glnu olarak distndlmelidir. Son kullanma tarihi asagidaki érnekte gosterildigi GUzere
2 haneli veya en az 3 karakterli ay ve 4 haneli yil seklinde ifade edilmelidir: Subat-
2001, Sub- 2001,02-2001

9.2 Kullanim sirasindaki raf 6mri

Seyreltme, sulandirma veya kutunun aciimasini takiben stabilitenin azaldig
preparatlarin maksimum raf émr0 belirtiimelidir. Eger buna karsin sulandiriimis
arinin maksimum raf émrl nasil veya ne ile sulandirildigina bagl olarak farklilik
gOsteriyorsa, o zaman: 'sulandirilmig Uréntn raf émrQ icin hasta kullanma talimatini
okuyun' gibi bir ifade etikette yer almalidir. Liitfen “ilk Kez Agildiktan veya Sulandirildiktan
sonra Beseri Steril Uriinlerin Maksimum Raf Omriine iliskin Kilavuzu” (CPMP/QWP/159/96) dikkate
alniz.

Radyofarmasétikler ve bazi asilar gibi belirli Grinler icin seyreltme, sulandirma veya
ambalajin aciimasini takiben son kullanma tarihini ve raf émrini detayh olarak
belirtmek gerekebilir: saat, gin, ay ve yil.

10. Saklama Oonlemleri



11.

Eger Uriin 30°C'ye kadar stabil ise saklama sicakhgi bilgisi gerekli degildir. Buna
kargin, eger maksimum saklama derecesi olarak 30°C 'yi belirtimek istenirse, bunun
icin bir engel s6z konusu degildir. Saklama ile ilgili uyarlar kisa trln bilgisine (KUB)
uygun olmalidir. Litfen “Uriin Ayrintilarinda Beseri Tibbi Uriinler igin Saklama Kogullarinin
Aciklanmasina iliskin Kilavuzu” (CPMP/QWP/609/96) dikkate aliniz Asagidakiler kullaniimasi
gereken saklama énlemleridir:

25°C/30°C Uzerinde saklamayiniz

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz
Dondurucu icerisinde saklayiniz
Sogutmayiniz / dondurmayiniz

Orjinal ambalajinda saklayiniz

Orjinal kabinda saklayiniz

Kabi dig kartonun icerisinde tutunuz

Kabi sikica kapatiniz

Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur

Tlketicinin anlayabilecegi dilde saklama kosullari ifadelerine ek kisa bir aciklama,
uygun oldugunda dahil edilmelidir, érnegin' 1sik/rutubetten korumak igin'.

Uygun oldugu yerlerde, Grinin bozuldugunda gésterdigi belirtiler ile ilgili bir uyari
bulunmaldir.

Ozel 6nlemler

Eger uygunsa, materyalin kullanilip atilabilir oldugu

12. Ruhsat Sahibinin isim ve adresi

13. Ruhsat numarasi

14. Uretici seri numarasi

15. Kullanma talimatlari

Gerekliyse ve 6zellikle de eger Urin kendi kendine tedavi iginse.



Bolim C- Hasta Kullanma Talimati formati
1. Hasta kullanma talimati icerigi

Hasta Kullanma Talimati icinde bulunan bilgiler, kisa iriin bilgisine (KUB) uygun
olmali, fakat metin Oyle cumlelerden olusturulmahdir ki hasta igin kolaylikla
anlagilabilir olmaldir. Bu tar metinlerin 6rnekleri Ek 1a'da verilmistir. Bilimsel veya
uzmanlk terimlerinin kullanildidi yerlerde bir agiklama da yapiimalidir. Bunun igin,
Avrupa Farmakopesi Standart Terimler Listesi kullaniimalidir.Ayrica, kullanilan
standart terimleri de hastanin anlayabilecedi dilde agiklamak gerekebilir.

Kullanma Talimati igeriginin hasta tarafindan anlasilabilirligi de dahil olmak Uzere
okunabilirliginin testi igin bir ydntem 6rnegdi Ek 2' de verilmigtir.

2. Basliklar
Basliklar ve alt bagliklar dikkat c¢ekici yapilmaldir; eger basimda farkli renkler
kullaniliyor ise bunlar basliklar icin ayri olmalidir. Bazen baska bashgin altindaki
bilgilere géndermeler yapilarak bilgilerin tekrarindan kaginilabilir. Bu ytzden kolay
referans gosterme agisindan basliklar numaralandiriimalidir. ikiden fazla satirdan
olusan basliklar okunabilirligi bozabilir.

3. Uslup

3.1 Cldmlenin basinda fiil kullanarak aktif ve direkt bir Gslup kullaniimahdir, érnek
olarak:
- "1 tablet alinmalidir "yerine " 1 tablet aliniz "
- "kullanmalisiniz" " tavsiye edilir" den daha iyidir.
doktorunuza daniginiz” gibi "kosul" durumunda talimatlar.
Bu kilavuz Gslup konusunda tim diller igin uygun olmayabilir.

3.2 MUmkan olan yerlerde, tavsiye edilen élgimler icin nedenler belirtiimelidir.

3.3 Piktogramlar, eger tanitim ile ilgili herhangi bir unsur icermeyecek sekilde,
hasta icin olan mesajlari daha agik bir hale getiriyorsa ek 6l¢U birimi olarak
kullanilabilir.

3.4 Kirmizi rengi sadece ¢ok 6nemli ikazlar igin ayiriniz.

3.5 Gelisi guzel buyUk harf kullanimindan kagininiz, ¢iink okunabilirligi negatif yénde
etkiler. Buna karsin blyuk harf kullanimi vurgulama igin kullanigli olabilir.

3.6 Talimatlar icin agiklama yapilan yerlerde, talimatlar 6nce gelmelidir. Ornegin, 'eger
astiminiz var ise X'e dikkat ediniz - krize sebep olabilir'.

4. Maddelerin Duzeni
Yardimci maddeler, ruhsat sahibi ve Uretici ile ilgili ifadelerin kullanma talimati
sonlarina dogru kullanilmasi kullanma talimatini daha okunabilir yapmaktadir.



5.0riin gami

Prensip olarak farkli kantitatif dozda ve farmasétik formda herbir GrGn igin ayn bir
kullanma talimati olmahdir. Belirli durumlarda, mevcut farkh dozlar ve farmasotik
formlar ile ilgili bilgileri igermek yararli olabilir; 6rnegin, tavsiye edilen dozu
yakalamak farkl dozlarin kombinasyonunu gerektiriyor veya klinik cevaba gore
glnden gline doz degisiyorsa. Bazi durumlarda, ayni isim altindaki diger dozlar ve
farmasétik formlar, bu Urlnlerin asagidakilerin her birini saglamalari kosuluyla
kullanma talimatina dahil edilebilirler:-

-ayni endikasyon(lar),

-ayni pozoloji,

-ayni uygulama yolu,

-ayni kontrendikasyon, dnlemler, uyarilar ve yan etkiler.

Recetesiz temin edilebilen beseri tibbi Urlnlerde, ayni zamanda diger farmasétik
formlari da belitmek yararli olabilir; 6rnegin, bir tabletin kullanma talimatinda
(cocuklar icin uygun olmayan) cocuklar icin de oral bir ¢bzeltinin oldugunu
aciklanabilir.

6. Kendi kendine uygulama icin olmayan trinler

6.1 Hastanede bulunan bir Urdn icin ek hasta kullanma talimati Grin kutusundan ayri
olarak da temin edilebilir; 6rnegin istenildigi takdirde bir deste hasta kullanma talimat
hastalara dagitiimak Uzere tedarik edilebilir. Bu durumda KUB (6rnegin, hasta
personeli icin) Orin kutusu icerisinde saglanabilir. Kullanma Talimati ayri olarak
temin edildiginde, ruhsat sahibi gerekli ayarlamalari yaparak hastane personelinin
hastalara kullanma talimatinin glincel versiyonlarini temin etmelerini saglamalidir.

6.2 Yetkili bir saglik personeli tarafindan uygulanan bir Gran igin, saglik personeli igin
KUB' den bilgiler (6rnegin, digerlerine ilave olarak kullanim igin talimatlar) hasta
kullanma talimatinin hastaya verilmesinden 6nce ¢ikarilacak sekilde hasta kullanma
talimatinin en sonundaki yirtilabilir b6limande yer alabilir.

7. llave bilgiler
KUB ile uyumlu ve saglk egitimi icin yararli ilave bilgiler promosyon amaci
olmaksizin dahil edilebilirler.

8. Ekteki model kullanma talimati

Tlketicinin anlayabilecegi dilde olusturulan metin érnekleri ile birlikte kullaniimasi
gereken bagliklari ve metni iceren bir model kullanma talimati 6rnegi Ek 1a' da
sunulmustur. Kullanma Talimatinin nasil okunabilir bir sekilde sunulmasi Uzerine
detayh rehber Ek 1b'de verilmistir. Bu model kullanma talimatini sunmak amaciyla,
asagidaki araclar kullanihr:

-basliklar i¢in koyu renk;

-cogunlukla uygun olan fakat baglik olmayan metinler icin italik harfler
-belirli durumlarda ilgili metin 6rnekleri i¢in ters virgulll 'metin’;
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-metindeki yorumlar igin normal tipte ve nasil kesin ve acgik sekilde belirtiimesi
gerekliyse.

Bu modeldeki tim basliklar numaralandiriimistir. Buna karsin belirli Grinler icin bu

cok da anlamli olmayabilir. Bu durumda, anlamsiz basliklar ¢ikariimali ve geri kalan
basliklarin numaralandiriimasi siralamayi bozmadan uygun olarak degistiriimelidir.
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Ek 1a

Bir model Kullanma Talimati 6rnegi

Sadece recete ile temin edilebilen beseri tibbi Grlnler igin:-

Bu ilaci almaya/kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice
okuyunuz.

e Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Builag kigisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermemelisiniz.
Onlarin semptomlari sizinkilerle ayni dahi olsa ilag onlara zarar verebilir.

Recetesiz temin edilebilen beseri tibbi Grinler icin:

Bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan hafif bir hastali§i tedavi etmeniz
igindir. Buna kargin, yine de X'i kendisinden en iyi sonuglari alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz

gerekmektedir.

e Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eder daha fazla bir bilgiyi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz eczaciniza sorunuz.
o Eder semptomlariniz kétiilesir veya ... giin sonra gelisme gériilmez ise bir doktoru gérmelisiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

X nedir ve ne igin kullanilir

X almadan / kullanmadan énce
X nasil alinir / kullanihr

Olasi yan etkiler

X'in saklanmasi

G R~

Beseri Tibbi Urlin(in (ticari) ismi ( bu dokiiman boyunca X ile gésterilecektir) doz ve
farmasétik formu burada belirtiimelidir

o FEtkin madde............. 'dir

o Dider icerikler (ingredients)......
Ii’uhsat sahibi'......... adresindeki ABC Ltd."'
Uretici: '........ adresindeki DEF Lid.'
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1. X nedir ve ne i¢in kullanihr

Asagidakiler tiketicinin anlayabilecegi dilde burada belirtiimelidir:

e Farmasotik form ve igindekiler ve farmako-terapoétik grubu veya aktivite tipi
* gindekiler agirlik, hacim, doz sayisi ve ambalaj blyUkliga cinsinden

e Terapotik endikasyonlar ( 6rnegin, "ates disdricu, agri kesici" v.b. ); Eger
uygunsa, beseri tibbi Griintin sadece teshis amagcli oldugunu belirtiniz.

2. X'i almadan / kullanmadan once

X'i...... almayin / kullanmayin,
e 'Eger mide Ulseriniz (peptik Ulser) var veya dnceden vardi ise'.

Kontrendikasyonlar, diger ila¢ etkilesmelerine bagli kontrendikasyonlari kapsayacak
sekilde tUketicinin anlayabilecegi dilde burada belirtiimelidir

...... X'i, 6zel dikkat gostererek aliniz,
e ‘'eger astiminiz var ( veya 6nceden vardi) ise, ¢cunkl X krize sebep olabilir'

Onlemler, dzel uyarilar ve diger ilag etkilesmeleri tiiketicinin anlayabilecegi dilde
burada belirtiimelidir.

L eger 60/80 yasin Uzerindeyseniz'
............. eger X ¢cocuklara veriliyor ise’
e 'X kendinizi uykulu hissetmenize yol agabilir'

'Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisin'

X'in yiyecek ve icecek ile alinmasi / kullaniimasi

Hamilelik
Herhangi bir ilag kullanimindan énce tavsiye igin doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Herhangi bir ilag kullanimindan énce tavsiye igin doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tasit ve makina kullanimi
e 'Xsizi uykulu hissettirebilir'
e ‘tasit kullanmayiniz, ¢linkl X sizin gtvenli siristinidzi engelleyebilir'
¢ 'herhangi bir ara¢ gereci veya makinay! kullanmayiniz'

X'in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger uygunsa,begeri tibbi Granun etkili ve glvenli kullanimi igin bu yardimci
maddelerden hangisinin énemli oldugunun bilgisini saglayiniz. Lutfen, “Beseri Tibbi
Uriinlerin  Ambalaj ve Hasta Kullanma Talimatindaki Yardimei Maddelere iliskin Kilavuz” a
basvurunuz.
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Diger ilaclarin alimi / kullanimi
'‘Bu ifadelerin belirli bir stire 6énce kullaniimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak
artnlere de uygulanabilecegini lutfen not ediniz'.
'Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldinizsa -hatta regetesiz
olanlar da dahil olmak Uzere- lGtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.’

3. X' nasil almalyiz / kullanmaliyiz

Uygun kullanim ve dozaj i¢in talimatlar, uygulama yolu ve metodu ile birlikte burada
belirtiimelidir.

..... bir veya iki tablet (500°den 1000 mg'a kadar Parasetemol) ginde ¢ kez, yani
gunlik maksimum alti tablet (3000 mg Parasetemol)'

...... sabah, 6gle yemegi zamani, yemeklerden hemen énce, yemek ile, yemekten
sonra...'

'yutmayiniz'

'cignemeyiniz’

'kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz'

'Efervesan tableti bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagdi tamamiyla iginiz'

"Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)’

'‘Almayi / kullanmay istediginiz solisyonu elde etmek igin asagidaki hazirhdi yapiniz:
Siseyi isarete kadar (beyaz ¢izgi) musluk suyuyla doldurunuz. Siseyi tozun timu su
ile karisana kadar sallayiniz. Sonra kdpik durulacaktir. Siseyi isarete (beyaz gizgi)
kadar tekrar musluk suyu ile doldurunuz ve siddetli olarak sallayiniz. 100 ml
kullanima hazir ¢Ozelti elde etmig olacaksiniz’.

‘GlUnde bir tane, herglin ayni saatte aliniz'.

‘Tabletlerinizi herglin ayni saatte almaniz kan basinciniz tzerinde en iyi etkiyi elde
etmenizi saglayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza
yardimci olacaktir’.

‘Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz'.

"llacinizi almayi unutmayiniz'.

‘Doktorunuz X ile tedavinizin ne kadar sirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢lnkd.... '

Eder X'in etkisinin gok gli¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz
ile konugunuz.
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Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla X aldiysaniz/kullandiysaniz:

X'den kullanmaniz/almaniz gerekenden fazlasini kullanmis/almissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger X'i almayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

X ile tedavi durduruldugundaki etkiler:

4. Olasi yan etkiler
Bu bélime sdyle baslayiniz:- Tim ilaglar gibi, X'in de yan etkileri olabilir.

Ciddiyetlerine gore gruplandiriimis yan etkilere bir érnek:
'Eger asagidakilerden biri olursa, X'i almayi durdurun ve hemen doktorunuza bildirin
veya size en yakin hastanenin kazalar ile ilgili departmanina basvurunuz':

e 'Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yizin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sismelerinde’,

o 'Urtiker

e 'Bayginlik’

e 'Ayni zamanda sarilik da denen derinin ve gézlerin sarilagsmasi'

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin X'e karsi
ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatiriilmaniza gerek olabilir'.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorular'.

'Eger asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin kazalar ile ilgili departmanina bagvurunuz':
e 'gbgus agrist',
‘anjin’,
'kalp atisinizda degisiklikler, mesela eger daha hizh attigini farkederseniz',
'nefes alip vermede zorluk',
'sik gbrllen enfeksiyonlarin belirtileri, 6rnegin ates veya bogazin acimasi
gibi',
e 'size gbre daha az idrara ¢ikmaniz'

'‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir'.

'Ciddi yan etkiler gcok seyrek goralur'.

‘Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz':

e 'mide bulantisi (hasta hissetme)’
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5.

‘karin-mide agrisi veya kramplarr’
'bas agris!'

'‘bas dénmesi'

'yorgunluk'

'sersemlik’

'kuru 6ksUrak'

'kas kramplar'

'gaz ¢ikarmak veya yellenmek'
'ishal'

'istah kaybi' .

'‘Bunlar X'in zayif yan etkileridir'.

Eger tlketicinin acil yardim aramasi gerekiyorsa, 'hemen' terimini kullaniniz.
Daha az acil durumlar igin ‘olabildigince ¢abuk' kalibini kullaniniz.

Bu bélimU su sekilde bitiriniz:- Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan
etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

X'in saklanmasi
X'i gocuklarin gérebilecedi veya ulasabilecedi yerlerden uzak tutunuz.

'25°C/30°C Uzerindeki oda sicakliklarinda saklanmamalidir'

'2°C -8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz'
'Dondurucuda saklayiniz'

'‘Buzdolabinda saklamayiniz/dondurmayiniz'

'Orijinal ambalajinda saklayiniz'

'Orijinal kabi igerisinde saklayiniz'

'Kabi dig kutusunun iginde saklayiniz'

'Kabi sikica kapatiniz'

'Ozel saklama talimati yoktur'

Gerektigi durumlarda saklama ifadelerinin, tiketicinin anlayabilecegi dilde kisa bir
ilave agiklamasi yapilabilir, 6rnegin, 'Isiktan/nemden korumak igin' gibi.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma
tarihinden sonra X'i kullanmayiniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Gerektigi yerde, Urinin bozulmasina iligkin belirtileri hakkinda bir uyari mevcut
olmalidir.

'Eger..... farkederseniz X'i kullanmayiniz'

Bu kullanma talimati onaylanmigtir..... Bu kullanma talimatinin onaylandigi son ay ve yil.
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Ek1b

Bir kullanma talimati modelinin icerigine iliskin ek Kilavuz
(i) Uriin ismi

Kullanma talimatinin basinda, beseri tibbi Grinin (ticari) ismi ( bu dokiman boyunca
X olarak bahsedilecektir) dozu (strength) ve farmasétik formu ile birlikte koyu renkte
belirtiimelidir. Bunu bir alt satirda yazilmis olabilecek maddenin yaygin veya INN ismi
( etikette belirtildigi gibi) takip etmelidir. Etkin maddenin ve yardimci maddelerin
ifadeleri yine ayni sekilde yer almaldir. Butin yardimci maddelerin niteliksel
kompozisyonundan burada bahsedilmedir.

(ii) Ruhsat sahibi

(iii) Uretici
Yonetmelikte belirtilen Ureticidir.
Serbest birakilan her bir seriden Uretici sorumludur.

1. X nedir ve ne icin kullanilir

Farmasétik form ve icerikler ve famako-terapétik grubu veya aktivitenin tipi KUB'e
uygun olarak burada belirtiimelidir. Farmasétik form Avrupa Farmakopesi Standard
Terimlerine uygun olarak belirtiimelidir. Buna ek olarak, farmasoétik formun tiketicinin
anlayabilecegi dilde agiklanmasina ihtiya¢ duyulabilir.

icerikler, agirlik, hacim, dozlarin sayisi, ambalaj biyikligi olarak burada ifade
edilmelidir.

Fiziksel bir tanimlama da buraya dahil edilebilir, 6rnegin, sekli, rengi, yapisi, baskisi
vb.

Terapbtik endikasyonlar tlketicinin  anlayabilecegi dil kullanilarak burada
belirtilmelidir.

2. X'i almadan / kullanmadan once

Bu bolim belirli kategorilerdeki kullanicilarin 6zel durumunu dikkate almalidir.
Ornegin, cocuklar, yaslilar, bdbrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar gibi dzel
hasta populasyonlari. Yas kapsamini belirtirken ; IGtfen ‘Cocuklarda kullanilan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Aragtirmalarina iliskin CPMP Kilavuzu (CPMP/EWP/462/95)’ na basvurunuz.

...... X'i almayin/kullanmayin.

Buradaki bilgiler diger ilag etkilesmeleri dolayisiyla olusanlar dahil olmak Uzere,
kesinlikle gercek kontrendikasyonlar ile sinirlandiriimalidir. Diger tedbirler ve 6zel
uyarilar gelecek bélimde sunulmahdir. Bilginin tekrarindan kaginiimalidir.

Kompleks detaylarin  ¢ikarilmamasinin  saglanabilmesi igin gerekli 6zen
gOsterilmelidir. Sadece yaygin veya 6nemli kontrendikasyonlarin belirtiimesi kabul

17



edilebilir degildir. Bir hastanin anlayamayacagi dusincesi bir kontrendikasyonun
silinmesi icin sebep teskil etmez.

Yardimci maddelere bagll olarak olusan kontrendikasyonlardan da bahsedilmelidir —
Besgeri tibbi irtinlerin ambalaj ve hasta kullanma talimatindaki yardimei maddeler ile ilgili Kilavuz’a
bakiniz.

Eslik eden kronik hastaliklar ( bébrek yetmezligi, akciger yetmezligi, seker hastaligi
ve diger metabolik hastaliklar) referansini dahil ediniz.

...... X'e 6zel dikkat gosteriniz.

Onlemler, 6zel uyarilar ve diger ilac etkilesmeleri dolayisiyla olusanlar dahil olmak
Uzere etkilesimler Gzerine bilgiler burada ifade edilir. Kompleks detaylarin
¢tkarilmamasinin ve tiketicinin anlayabilecegdi sekilde belirtiimelerinin saglanabilmesi
icin gerekli 6zen gosterilmelidir. Sadece yaygin ve énemli tedbirlerin belirtiimesi kabul
edilebilir degildir. Bir hastanin anlayamayacagi digstncesi bir énlemin silinmesi igin
bir sebep teskil etmez.

Bir 6nlem, bir medikal durumu tarif eden olgusal bir bilgi olarak degil, hastanin yerine
getirmesi gerekeni agiklayan bir bilgi olarak sunulmahdir.

ilacin hastanin davranigi izerindeki etkisi tarif edilmelidir. Idrak, tepki gésterme ve
karar verme yetileri Gzerindeki etkileri arasinda bir fark olusturulmalidir.

Ayni zamanda, hastanin bir hekim ile gérigsmesinden sonra sadece hangi
durumlarda X'i kullanmasi gerektigi de ( eger var ise) tarif edilmelidir.

(Uygunsa ve bir 6nceki bélimde bahsedilmemisse) Eslik eden kronik hastaliklara
atifta bulununuz ( bobrek yetmezIigi, akciger yetmezligi, seker hastaligi ve diger
metabolik hastaliklar ).

Terapi Oncesinde veya esnasinda hekim tarafindan yarattlecek gerekli kontroller,
(6rnegin, kontrendikasyonlara engel olmak igin yuratilen testler gibi) hakkinda
bilgi veriniz.

Urtintin gizleyebilecegi veya laboratuar degerlerini etkileyebilecegdi dnemli
semptomlar ( eger var ise) hakkinda bilgi veriniz. Eger uygulanabilir ise, bu Grinin
bir par¢asi olarak kullaniimasi gereken cesitli malzemelere olan ( érnegin kullanilip
atilabilir plastik siringalar ) toleranssizlk ihtimalleri igin referanslar burada
yapiimalidir.

Bitki Uzerine toksik etki gdsteren (fitotoksik) ilaglarin kullanimindan sonra giines 15191
gibi harici etkilerden sakinilmasi gerektigini belirtiniz. Diger uyarilar (6rnegin, diger
hastaliklar ve s6z konusu Urinin davranis Uzerindeki etkilerini dikkate alan)
tanimlanmalidir. Ayni zamanda, ifadelerde, idrar ve digkinin rengindeki degisikliklerin
bir sonucu olarak i¢c camasirindaki renk bozulmalarina benzer referanslar
icerilmelidir.
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X'in yiyecek ve icecek ile alimi/kullanimi

Beseri Tibbi Griinler ile ilgili olmayan etkilesimlerden burada bahsedilmelidir. Ornek
olarak, hastalar sitd, tetrasiklinler ile birlikte ve alkoll de benzodiyazepinler ile tedavi
esnasinda tuketmemelidirler.

X'in ihtiva ettigi maddelerden bazilari icin 6nemli bilgiler

Yardimci maddelere olan toleranssizlik Gzerine bilgiler icin ‘Beseri tibbi drtinlerin
ambalaj ve hasta kullanma talimatinda yardimci maddelere iligkin kilavuz 'a bakiniz.

Diger ilaclarin alimi/kullanimi

Diger Urlnlerin s6z konusu trin Uzerindeki etkilerini ve tam tersini belirtiniz. Etkilerin
uzamasli/kisalmasi ve kuvvetlenmesi/zayiflamasi Gzerine referans gdsterilmelidir.

3. X nasil alinmali/ kullaniimali

Uygun kullanim ve istenen dozaj araligi ( tek ve gunlik dozlar ayri olarak) icin
talimatlarin yani sira eger uygunsa, gunlik maksimum doz, kullanim sikligi, metot,
kullanim sekli ve tedavinin stresi belirtiimelidir.

Kullanim sekli Avrupa Farmakopesi Standard Terimlerine uygun olarak ifade
edilmelidir. Ayrica, kullanim seklinin hastanin anlayabilecedi dilde aciklanmasi
gerekebilir.

Bir tek etkin madde igeren UrUnler igin dozaj birim sayisinin ilk énce belirtiimesini
takiben parantez igerisinde etkin 6ge miktari yazilmalidir; 6rnegin, ‘bir veya iki tablet (50
mg' dan 100 mg'a kadar -Etkin muhtevanin ismi verimelidir) giinde iki kez olmak (zere ginlik
maksimum dort tablet ( 200 mg ‘etkin’).

Buna ilaveten, kullanim zamanlari belirtiimelidir ( kullanim sikhigr ).

Metin; endikasyonlar, yas ve cinsiyet, organik bozukluklar dikkate alinarak uygun bir
sekilde yapilandiriimahdir.

Bébrek yetmezligi ve/veya akciger yetmezligi durumunda dozaj azaltilmasi yéninde
uyari burada yapilimadir.

Talimatlar:

e Kisilere ne yapmalar gerektigini anlatmak icin kullaniimalidir. Bir
aksiyonu dogrulamak veya acgiklamak igin kullaniimamalidir.

e pratik bir sekilde tanimlanmailidir.

e hastalarin, Orind uygun bir sekilde nasil kullanmalarn gerektigini
actklamahdir.

e muUmkin oldugunca negatif degdil pozitif olmalidir. Negatif talimatlar
sadece hastanin 6zel aksiyonlardan kaginmasi gerektiginde
kullaniimahdir.
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e hastaya, ayr iki aksiyonda bulunacagi zaman, bunlar ayr talimatlar
olarak goésterilmelidir. Ayri aksiyonlar tek bir cimleye sikistirilmamalidir.

e hastanin takip edebilecegi sekilde numaralandiriimali ve tam bir dizene
oturtulmalidir.

e (Cogunlukla agiklama yapilmaksizin anlasilir olmalidirlar ki hastalarda
bilgiler sikinti yaratmasin.

Aciklamalar, ilave bilgiler vermek Uzere dedil, talimatlar icin nedenlere deginmek
amaciyla kullanilmahdirlar. Hastalar bilginin énemine gbére yo&nlendirebilmek igin
talimatlar koyu renk olarak, diiz yazi tipinde yaziimig agiklamalar ile sunulabilir.

Talimatlarin hemen ardindan agiklama yapilmasi gereken durumlar:

¢ beklenilen davranisa ters bir talimatta,

e bir talimat icin nedenler acgik ifade edilmediginde,

e bir talimat, bir aciklama kullanilarak daha ezberde tutulabilir
yapilabildiginde,

talimatlarin hemen arkasina yerlestirilmelidir.

Bir talimat ve onunla ilgili aciklama kullanma talimatinin ayni bdlimdnde yer
almahdir. Ayni zamanda, ilgili talimatlarin ve aciklamalarin gruplar da hasta
kullanma talimatinin ayni bélimunde yer almalidir.

Uygulanabilir oldugunda, cocuk kilidi olan ve acilmasi alisildik olmayan kaplarin
acilma talimatlarinin ( eger faydali ise sekille gbsterilerek) bulunmasi gereklidir.

Kullanim icin &zel talimatlar dnemli olabilir, Ornegin, tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz -
bir bardak su ile.

Egder uygunsa,

tedavinin olagan suresi,

tedavinin maksimum suresi,

tedavinin strdartlmedigi zaman araliklari,

tedavi suresinin sinirlandiriimasi gereken durumlar,

Uzerine kesin ifadeler icermelidir.

Ozellikle ve eder tamamiyla miimkiinse, receteye tabi olmayan ilaclar icin, ne zaman
doktora danisilmasi gerektigi tzerine agik yonlendirme ile tedavi sdresi, tedavinin
maksimum suresi ve tedavinin strdirtimedigi zaman araliklari Gzerine kesin ifadeler
belirtiimelidir. Sadece recete ile alinmasi mimkin olan beseri tibbi drdnler igin
asagidakine benzer bir ifade yer almalidir:
X ile tedavinizin ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. — Tedaviye
erken son vermeyiniz, ¢lnkd.... '
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Eger almaniz/kullanmaniz gerekenden daha fazla X kullanirsaniz:

Eger bir kisi yiksek doz almissa nasil anlagilacagini ve ne yapilacagini
aciklayiniz.

Eger X'i almayi unutursaniz:

Eder bir veya daha fazla dozun alinmasi unutulmussa ne yapilip ne yapilmayacag!
hastalara acgik¢a belirtiimelidir.

X ile tedavi sonlandirildigindaki etkiler:
Bunlar tanimlanmig olmalidir.

4. Olasi yan etkiler

istenmeyen/yan etki bilgileri KUB'e uyumlu olmalidir.

Yan etkiler, gértlme sikligina veya semptom tipine gére tekrar bélumlendiriimelidir.
Mimkin oldugu yerlerde tim istenilmeyen etkilerin olusma sikliklari hastalarin riski
bilmelerini saglamak (zere kullanma talimatinda bahsedilmis olmalidir. Eger tim
veriler mevcutsa, sayilar ylzde olarak verilebilir. Géralme sikhdinin farkh gruplari
icerisinde, eder mumkinse, istenilmeyen etkiler ciddiyet seviyeleri azaltilarak
listelenmelidir. Gértlme sikliklarina bakilmaksizin, Grinin ¢ok ciddi, tipik istenmeyen
etkilerinden dncelikli olarak bahsedilmeli veya 6zellikle 6nemle Gzerinde durulmalidir.
Bu, 6zellikle de acil aksiyon alinmasi gereken istenmeyen etkilere tatbik edilir.

Tahmin edilen gértlme sikliklari hali hazirda:

-cok yaygin %10 + (l0'da 1'den fazla)

-yaygin> %1 ve < %10 (10'da 1’den az, fakat 100'de 1'den fazla)

-yaygin olmayan % 0.1'den % 1'e (100'de 1 'den az, fakat 1000'de 1'den fazla)
-seyrek %0.01'den %0.1'e (1000'de 1den az)

-cok seyrek %0.01'e kadar (10,000’de 1'den az)

Ayni zamanda, organik sistemlere dayanan bir yapi da mimkuindur.

Eger cogunlukla tedavinin baslangicinda olusan ve sonra zayiflayan veya sadece
uzatilmig tedavi sonrasi olusan yan etkiler var ise burada bahsedilmelidir.

Tedavi i¢cin veya en azindan yan etkileri hafifletmek igin alinmasi gereken
6lcimlerden, eder anlamli ise, burada bahsedilmelidir. Eger hastanin acilen yardim
aramas! gerekiyorsa 'hemen' terimini kullaniniz. Daha az acil durumlar igin,
'olabildigince cabuk' ibaresini kullaniniz. Hastanin, 6zellikle kullanma talimatinda
bahsedilmeyen herhangi bir yan etki hakkinda doktoru veya eczaciyi bilgilendirmesi
icin Ustline basilarak tegvik edilmesi gereklidir.
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5. X'in saklanmasi

Latfen ‘Uriin Ayrintilarindaki Begeri Tibbi Uriinler igin Saklama Kogullarinin Agiklanmasina iliskin
Kilavuz (CPMP/QWP/609/96)  dan yararlanin.

Sulandirildiktan sonra veya kabin acilmasindan sonra stabilitesi azalan Grtnler igin
maksimum kullanim émrl saklama kosullari ile birlikte belirtiimelidir. Latfen ‘Karigimi
Takiben veya ilk agilmadan sonra insanda Kullanilan Steril Uriinler igin Maksimum Raf Omriine iligkin
Kilavuz (CPMP/QWP/159/96) 'dan yararlanin.

Uygun olan bir yerde, tGriinin bozunma belirtileri hakkinda bir uyari bulunmalidir.
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Ek 2

Hasta Kullanma Talimatinin Okunabilirlik Testi icin bir Metod Ornegi

Ambalajin ve kullanma talimatinin okunabilirligini saglamak bu kilavuzun éncelikli
amacidir. Bu ylzden bir okunabilirlik testinden (burada Ek 2'de taslagi olusturuldugu
gibi) kabul edilebilir performans seviyesi yakalayan bir kullanma talimati icin
kilavuzun geri kalanindan sapmasi kabul edilebilir.

Bir kullanma talimati, burada Ek 2'de tarif edildigi gibi test edildiginde, kabul edilebilir
bir performans seviyesi yakalandiginin, bir ruhsat bagvuru sahibi tarafindan
onaylanmasi, Bakanligin kullanma talimatinin okunabilirligini g6z &ntne alan
kosullarini karsilamak icin yeterli olacaktir.

Hedefler:

e neyin iyi oldugunun basitge onaylanmasi degil, kullanma talimatinda
neyin yanlis oldugunun bulunmasi.
e her soruya en az 20 hastadan 16'sinin dogru cevap verebilmesini
saglamak.
Bununla beraber, her soruyu dogru olarak cevaplayanin ayni 16 kisinin olmasi
gerekli degildir. Bu seviyede bir performans yakalayabilmek icin ¢esitli defalar
testi tekrar etmek gerekebilir.

Ne cesit test?

Teshis amagli test en yararli olanidir ve asagidakileri icerir:
e kullanicilardan kullanma talimati kullanirken normalde ne yapiyorlarsa
onlari yapmalarinin istenmesi,
e ne yaptiklarinin gbzlenmesi ve kayit edilmesi,
e uygun bir sekilde okuyabildikleri bilgileri kullanip kullanmadiklarinin
incelenmesi,
e kullanma talimat hakkinda ne sdylediklerinin not edilmesi,

Teshis amagh test, okunabilirligin kritik bir husus oldugu durumlarda siklikla
kullaniimaktadir. Arastirmalar ve odak gruplar gibi daha geleneksel metodlardan
ucuzdur ve sonugcta elde edilen veriler tatmin edicidir.

Testi kim uygulamahdir?

Kullanma talimatini hazirlayanin yapmasi en iyisidir. Hazirlayan kisi, test uygulama
deneyiminden yararlanacak ve sonra bunlan dogrudan bir sonraki igine
uygulayacaktir.

Kim test edilmelidir?
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Test edilen kigiler risk altinda olan populasyon(lar)dan olmalidir —Beseri tibbi Grint
kullanirken problemler yasama olasihidi en ylUksek olanlar, érnegin bircok defa ilag
kullaniminda problem yasadiklari bilinen yasli hastalar, dahil edilmelidir.

Beseri tibbi Grinin tedavi ettigi hastaliyi yasayan Kkisilerin test edilmesi gerekli
degildir. Cogunlukla, gelecekte bu ilaci kullanmalari gerekebilecegini makul bir
sekilde farz edebilen katilimcilar yeterli olacaktir. Bu 6zellikle daha yaygin hastaliklar
icin béyledir. Bununla beraber, eder ila¢ seyrek gortlen bir hastalik icinse, veya eger
bir dereceye kadar hastanin bilgisini gerektiren uzun bir dénem iginse, o0 zaman
kullanma talimatinin hastaldi gergekten gecirenler Gzerinde test etmek daha iyi
olacaktir.

is arkadaglar gibi birbirine yakin topluluklarin dahil edilmesinden kaginiimalidir.
Bununla beraber, bu tip insanlar test sorularina yol gésterebilirler, sorulara beklenilen
tirde cevaplar alinabiliyor mu diye kontrol etmek Uzere kulanilabilirler.

Ne test edilecek?
Kullanma talimati, hastalara sunulurken bir diizen igerisinde ve ayni kagitta olmalidir.

iki soru vardir:

e Hastalar kullanma talimatindaki bilgileri ¢abucak ve kolaylikla
bulabiliyorlar mi?

e Bilgiyi bulduklarinda da anlayabiliyor ve uygun bir gekilde hareket
edebiliyorlar mi?

Test etme prosediri asagidaki gibidir:

1. Uygun kullanim i¢in 6nemli olan ve her bir beseri tibbi Griin kullanma talimatinda
belirtilen bir gbrevler butliini vardir. Bu bir Griinden digerine farklihk gdsterir.

Bir hasta kullanma talimati kritik alanlar gogunlukla:

e Ne igin kullanildigi?
e Nasil kullanildig1?
e [stenilmeyen etkiler' dir.

Kullanma Talimati kullanarak hastalarin gercgeklestirmeleri icin segilen islerin (soru
seklinde) sayisi normal olarak 15'i gegmemelidir. Bir cogunun ¢ok basit veya disik
6neme sahip oldugu disinildiginde her isi test etmek pratik veya gerekli degildir.

2. Sorular bir tek dokiiman olarak diizenlenmelidir.

3. Tercihen ozellikle bu Urlnle sorun yasamasi muhtemel insanlardan olusan,
(6rnegin yasl hastalar) 10 hasta dahil edilmelidir.

4. Her defasinda bir hasta test edilmelidir ve en azindan herbir kisiye yarim saat

ayriimalidir. Her katilimci Gzerinde birden fazla kullanma talimati test edilebilir.
Ornegin, iki kisa ve nispeten basit kullanma talimatlari. Bununla beraber, 45
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dakikadan fazla slren testler yararli olmayabilir, ¢clnkl katilimcilar yorulmaya
baslayacaktir.

5. Sorularin sorulma sirasi rastgele olmalidir ve birbirine yakin bilgileri isaret eden iki
soru sirayla sorulmamalidir. Her soruyu sorarken hastalarin kullanma talimatini nasil
kullandigini -bilgiyi nasil aradiklarini gézlemleyiniz. Yapiyi test etmek igin, kisilerin
kafalari karistiginda veya dikkatleri dagildiginda problemle nasil basa c¢ikmaya
calistiklarina dikkat etmek gereklidir.

6. Hastalar kendilerine sorulanin bilgisini bulduklarinda muhtemelen sadece onu
okuyacaklardir. Onlara s6z konusu bilgiyi kendi kelimelerine dékmeleri ve ne demek
istendigini acgiklamalan istenmelidir. Bu yazilani anlayip anlamadiklarini ortaya
cikaracaktir. Eger soru bir islemin tarif edilmesini igeriyorsa, mesala bir inhalerin
kullanilmasi gibi, bir tane plasebo inhaler verilmek suretiyle kullanma talimati
kullanarak iglemleri yapmalari istenmelidir. Bir altenatif ise, prosediri kendi
kendilerine tarif etmelerinin istenmesidir. Hatirlanmasi gereken, asil hedef sadece
neyin anlasildigini degil, neyin yanlis anlasildigini da bulmaya ¢alismaktir.

Bazen hastalar, birtakim seyleri anlamakta zorlandiklarinda bunun ne anlama
geldigini sorarlar. Bir cevap vermektan kacinin ve "Sence ne demek?” veya "Bunu
okudugunda sen normalde ne anliyorsun ? ” gibi sorularla onu gegistirin.

7. Bu 10 hasta test edildikten sonra veriler gézden gegirilmelidir. Eger kullanma
talimatinda 6nemli bir hata mevcut ise, bu test sayisi sonrasinda bazi sablonlar
olusabilir. Bdylece, ilave testler yapmadan kullanma talimatinin bazi bdélimlerini
tekrar yazmak icin yeterli veri saglanmis olabilir.

8. 10 hastanin testinden memnun edici veriler elde edildikten sonra ilave bir on Kigi
daha test edilmelidir. Hedef 20 hastadan en az 16'sinin her soruya dogru cevap
verebilmesini saglamaktir. Bununla beraber, ayni 16 kisinin her soruya dogru cevap
vermesi gerekli degildir. Kullanma Talimatinda degisiklik yapmak ve sonra bu
seviyede bir performans yakalayabilmek icin cesitli defalar yeniden test etmek
gerekebilir.
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