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MARKNING OCH BIPACKSEDEL’ kommer riktlinjen gillande krav pa blindskrift att
inkluderas som en del av denna riktlinje for lasbarhet.
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Riktlinje gillande krav pa blindskrift for mirkning och bipacksedel (artikel
56a i direktiv 2001/83/EG

Direktiv 2004/27/EG (4ndring av Direktiv 2001/83/EG) inkluderar dndrade krav gillande
markning och bipacksedlar.

Denna riktlinje tolkar kraven pa blindskrift pd forpackningen och kraven pa att bipacksedeln ska
goras tillginglig i format som ar anpassat for blinda och synskadade enligt artikel 56a.

Lagtext:
Direktiv 2004/27/EG artikel 56a

Likemedlets namn enligt artikel 54a skall ocksé anges 1 blindskrift pa férpackningen.
Innehavaren av godkédnnandet for forséljning skall ansvara for att bipacksedeln pa begéran av
patientorganisationer gors tillgénglig i format som dr anpassat for blinda och synskadade.

Direktiv 2004/27/EG artikel 54a

Likemedlets namn atfoljt av styrka och likemedelsform, och, om ldmpligt, ett angivande av
om ldkemedlet dr avsedd for spddbarn, barn eller vuxna. Om lakemedlet innehaller upp till tre
aktiva substanser skall det internationella generiska namnet (INN) anges, eller, om ett sddant
inte finns, den vanligtvis anvéinda bendmningen.

Genomforande

Bestimmelsen i artikel 56a kommer att gilla efter implementeringsperiodens slut — 30 okt 2005 —
for alla ldkemedel som godkénns efter detta datum. Den géller inte omedelbart for 1ikemedel som
godkénts fore den 30 oktober 2005.

Trots det uppmuntras foretag att tillimpa bestimmelsen pé alla l1akemedel s& snart som majligt.
Betréffande specifika genomfoérandekrav hinvisas till relevant nationell lagstiftning och EMEA:s
riktlinje for centralt godkdnda ldkemedel.

Blindskrift (punktskrift)

Blindskrift ar ett internationellt spritt 14s- och skrivsystem for blinda och synskadade personer.
Systemet skapades 1825 av Louis Braille (1809-1852) som bodde i Frankrike och sjdlv var blind.

Blindskrift ar inte ett sprak, det dr endast ett annat sitt att l4sa och skriva ett sprak.

Blindskrift bestar av kombinationer av punkter vilka bildar bokstidverna i alfabetet, siffror och
skiljetecken. Blindskriftens grundsymbol kallas punktskriftscell.



P& grund av att blindskriften skiljer sig at mellan olika l4nder, méste typen av
blindskriftsbokstiver (storleken pa en punktskriftscell) vara standardiserad. Anvindning av
Marburg Medium rekommenderas starkt.

Det icke-komprimerade blindskriftssystemet ska anvindas. I detta system bildar varje
blindskriftstecken (punktskriftscell) en bokstav i alfabetet, skiljetecken, siffror etc. Det
komprimerade blindskriftssystemet med bokstavskombinationer ska inte anvédndas, forutom pa
smé forpackningar ( volymer pa upp till 10 ml) — se avsnittet "Omfattning” nedan.

Omfattning

“Lakemedlets namn skall enligt artikel 54a” aterges pd ett sétt som medger tydlig identifiering for
blinda personer. Enligt definitionen i artikel 1.20 i direktivet 2001/83/EG anges: ”"Namnet utgdres
av ett fantasinamn, en gingse bendmning tillsammans med ett varumérke eller tillverkarens
namn, eller vetenskaplig bendmning tillsammans med ett varuméirke eller tillverkarens namn.
Risk for forvixling mellan fantasinamnet och den géingse bendmningen far inte finnas.”

For lidkemedel som godkénts 1 endast en styrka, dr det tillatet att endast fantasinamnet anges 1
blindskrift pa férpackningen

Denna tolkning forhindrar inte att foretag frivilligt limnar ytterligare information
(lakemedelsform, samt i forekommande fall, om likemedlet &r avsett for spadbarn, barn eller
vuxna etc.) 1 blindskrift pa storre forpackningar. Dessutom fér utgdngsdatum i blindskrift gdrna
anges, dven om det ar kint att detta inte alltid &r mojligt.

Betriaffande véxtbaserade ldkemedel kommer kravet pé blindskrift att vara begrinsat till enbart
lakemedlets fantasinamn. Nir namnet bestér av den/de aktiva substansen(erna), kan
informationen begrinsas till vixtnamnet (+ véxtdel i1 de fall flera delar forekommer), plus
beredningstyp och styrka i de fall flera styrkor forekommer.

Nir det giller sma forpackningar (upp till 10 ml) med begrénsat utrymme, kan alternativa sitt att
ge information 1 blindskrift 6vervéigas. T.ex. kan man anvdnda komprimerat blindskriftssystem
eller vissa definierade forkortningar. Det &r ocksd mdjligt att bifoga en extra "flik”-etikett.
Sarskild hdnsyn ska tas till ldkemedel som troligen kommer att anvéndas av patienter med kraftig
synnedsittning, t.ex. vissa dgondroppar.

Betriaffande flersprakiga forpackningar méste namnet vara tryckt i blindskrift pé alla de olika
spraken ifrdga. Foretagen uppmuntras att anvinda samma fantasinamn for samma likemedel.

Namnet 1 blindskrift behdver inte séttas ut pa ldkemedelsforpackningar som endast dr avsedda for
administrering av sjukvardspersonal. Exempelvis kravs inte att namnet i blindskrift sitts ut pa
vacciner.

Forpackning

Namnet maste inte tryckas 1 blindskrift pd den inre forpackningen — sdsom blister, ampuller och
flaskor, det behover endast finnas pa den yttre/sekundira férpackningen, som i vanliga fall &r en
kartong. I de fall det inte finns ndgon sekundérforpackning, t.ex. nér det giller stora flaskor (500



ml, 1 000 ml etc.), ar det acceptabelt att fasta en sjdlvhiftande blindskriftsetikett runt flaskan vid
tillverkningen.

Foretag kan frivilligt ange namnet i blindskrift pé alla forpackningsdelar.

P& grund av risken for att klistra pa fel blindskriftsetikett och dirigenom riskera forvixling
rekommenderas inte att en sjdlvhiftande blindskriftsetikett sitts pa nir ldkemedlet séljs/lamnas
ut.

Placering:
Blindskriften behdver inte placeras pé en tom yta pa forpackningen, men den underliggande

tryckta texten méste vara létt att l4sa.

Parallellimport/parallelldistribution:

Niér blindskrift forekommer pa ett 1akemedels (ytter)forpackning, ska
parallellimportdren/parallelldistributren se till att samma blindskriftstext tillhandahalls pa
spréket(en) i den avsedda medlemsstaten och att originaltexten i blindskrift inte orsakar
forvéxling.

Bipacksedel for blinda och synskadade

Bipacksedeln ska pa begiran tillhandahéillas 1 tryck som dr anpassat for synskadade personer.
Hansyn ska tas till alla aspekter som avgdr lasbarheten (t.ex. storlek pa teckensnitt: Sans serif
teckensnitt, 16—20 punkter, kontrast: svarta bokstdaver pa vitt papper, mellanrum mellan ord, text i
rak linje, radavstand, layout, papperskvalitet). Nér det géller blinda personer maste texten
tillhandahallas 1 lampligt format. Det rekommenderas att texten tillhandahalls i format som kan
avlyssnas (CD-ROM, ljudkassett etc.). I vissa fall kan det ldmpliga formatet vara att bipacksedeln
finns 1 blindskrift.

Val av lampligt medium bor goras av innehavaren av godkédnnandet for forsdljning i samrad med
ombud fOr organisationer for blinda och synskadade. Det dr innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning som ansvarar for att pa begiran av patientorganisationer tillhandahélla bipacksedeln i
lampligt format och se till att aktuell version levereras.

Denna bestimmelse i artikel 56a kommer att gélla efter genomférandeperiodens slut — 30 oktober
2005 — for alla ansdkningar om godkénnande for forsiljning av ldkemedel som godkénns efter
detta datum. Den giller inte omedelbart for likemedel som godkénts fore den 30 oktober 2005.

Trots det uppmuntras foretag att tillimpa bestimmelsen pa alla likemedel s& snart som mojligt.
Betriaffande specifika genomforandekrav hdnvisas till relevant nationell lagstiftning och EMEA:s
riktlinjer for centralt godkénda lakemedel.

Dessa krav géllande bipacksedeln for blinda och synskadade personer géller till fullo &ven for
parallellimportorer/distributorer.
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