Қосымша парақ жобасын рәсімдеуге қойылатын талаптар 
Жалпы талаптар 

Бет өлшемі мен бағдарлануы: A4 үлгісі, бағдары - кітапшалық. 

Жолақтар: әрбір жағынан 2 см. 

Қаріп: Times New Roman, өлшемі: 12 пт, қарапайым стиль, әріптер аралығы қалыпты, түсі қара. Кестелерде кішірек өлшемді қаріпті пайдалануға рұқсат етіледі. Кестелерге, диаграммаларға сілтемелер, қолтаңбалар 10 пт қаріп өлшемімен орындалады. 

Туралау: бас тақырып «Қосымша парақ – пациентке арналған ақпарат», «Саудалық атауы», «Дозасы», «Дәрілік түрі»; «Әсер  етуші зат (тар):» тақырыптары ортасында орналасады, қалған барлық тақырыптар мен баяндау мәтіні ені бойынша орналасады. 

Аралықтар: азат жол шегінісі - 0 см, жолдар аралығы – бір жол, азат жолдар арасындағы аралық - 6 пт, тақырып пен мәтін арасындағы аралық – тақырыптарды рәсімдеу ақпаратты төменнен қараңыз, символдар арасындағы аралық (кернинг) – мәтіндегі үзілістерді болдырмау үшін. 

Кейбір жағдайларда үзілмейтін бос орын (мысалы, сандар мен оларға қатысты өлшем бірліктері арасында, %, № белгілері мен оларға қатысты сандар арасында) және үзілмейтін сызықша қолданылу керек. 

Бетті нөмірлеу: біріншісінен басқа, барлық беттер нөмірленеді. Бет нөмірлері араб цифрларымен төменгі деректеменің ортасында нүктесіз қойылады.

Тақырыптарды рәсімдеуге қойылатын талаптар 

<«Қосымша парақ – <пациентке> <тұтынушыға>> арналған ақпарат» бас тақырыбы кіші жазба әріптерімен рәсімделеді (біріншісінен басқа), қаріп стилі жартылай қалың, тақырып алдында 12 пт және тақырыптан кейін 6 пт аралықтары қолданылады.

<«Саудалық атауы», «Дозасы», «Дәрілік түрі»> тақырыбы кіші жазба әріптерімен (біріншісінен басқа) рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, қаріп өлшемі 12 пт, тақырып алдында 12 пт және тақырыптан кейін 6 пт аралықтар.

<«Әсер етуші зат (тар)» тақырыбы {әсер етуші зат}> кіші жазба әріптерімен рәсімделеді (біріншісінен басқа), қаріп стилі қарапайым, қаріп өлшемі 12 пт, тақырып алдындағы 6 пт және тақырыптан кейін 12 пт аралықтары қолданылады. 

Пациенттерге арналған жалпы сақтандыру ақпаратының бірінші сөйлемі кіші жазба әріптерімен (біріншісінен басқа) рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, тақырып алдында 12 пт және тақырыптан кейін 6 пт аралықтары қолданылады.

«Қосымша парақтың мазмұны» тақырыбы кіші жазба әріптерімен (біріншісінен басқа) рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, тақырып алдында 12 пт және тақырыптан кейін 6 пт аралықтары қолданылады.

Бөлімдердің тақырыптары кіші жазба әріптерімен (біріншісінен басқа) рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, тақырып алдында 12 пт және тақырыптан кейін 6 пт аралықтарымен. 

Тақырып реті бойынша араб цифрларымен нөмірленеді (1., 2. және т.б. үлгіде). Бөлімнің нөмірі мен атауы арасына үзілмейтін бос орын тастау керек.

Қосалқы бөлімдердің бас тақырыптары (тақырыптары) кіші жазба әріптерімен (біріншісінен басқа) рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, нөмірлеусіз. Тақырыптардың соңында нүктелер қойылмайды.

6. Көрсетілген талаптарға № 17 қосымшада: 

а) 1 бөлім келесі редакцияда жазылады: 

ҚП мәтінін «Қосымша парақ жобасын рәсімдеуге қойылатын талаптарды» қоса, Талаптармен сәйкестікке келтіру ұсынылады. 

1. Талаптарға №12 қосымша (ҚП-та ұсынылатын қиғидалар, ҚП-қа қойылатын талаптар, ақпарат беру тәртібі және оның мазмұны, ДПЖС-на сәйкес ҚП құрастыру қажеттілігі, ДПЖС-да ұсынылған мәліметтермен бірдей болмауы тиіс және пациент үшін қолжетімді тілде анық және түсінікті жазылуы тиіс ҚП мәліметтерін баяндау ерекшеліктері мазмұндалады). 

2. Талаптарға № 17 қосымшада ҚП қолайлы оқылуын қамтамасыз ету ережелері баяндалады, атап айтқанда: 

2.1. Мазмұндау тәсілі (синтаксис). 

Буындар саны аз қарапайым түсінікті сөздерді пайдалану қажет. 

Ұзақ сөйлемдерді пайдалану ұсынылмайды. Ұзақ сөйлемді, әсіресе, егер онда жаңа ақпарат қамтылса, 2 сөйлемге бөліп жазу мақсатқа сай болады. 

Шұбалаңқы азат жолдар, әсіресе, жанама реакциялар көрсетілгенде жаңылыстыруы мүмкін. Ондай жағдайларда нөмірленбеген тізімдерді пайдалану өте қолайлы. Мүмкіндігінше тізімде 5-6 позициядан асырмай пайдалану ұсынылады. 

Жағымсыз реакцияларды туындау жиілігінің азаю ретімен (ең көп жиілігінен бастап) көрсету ұсынылады. 

Егер күрделі жағымсыз реакция болса, оны бөліп алып, оның жиілігіне қарамастан, бірақ оның көрсетілуімен ҚП бөлімінің басына орналастыру керек.

2.2. Стиль 

Сөйлемдерде бәсең кепілді сөздің орнына белсенді (қолданымды) кепілді сөзді пайдалануға кеңес беріледі. Мысалы: «2 таблетканы қабылдау керек» деген сөздің орнына (2 таблетка қабылдануы тиіс»; «қажет...» деген сөздің орнына «Сіз тиіссіз...» болғаны дұрыс.

Пациенттерге қабылданатын іс-әрекеттер туралы көрсеткенде олардың себебін көрсету қажет. Алдымен нұсқаулар беру, ал одан кейін оларды негіздеу керек, мысалы: «Егер Сізде бронх демікпесі болса, Х препаратын қолдану кезінде сақтық шарасын қадағалаңыз, себебі ол ұстаманы тудыруы мүмкін». 

Қосымша парақ – <пациентке> <тұтынушыға> арналған ақпарат

{(Саудалық) атауы, дозасы, дәрілік түрі}

Әсер етуші заттар: {Әсер етуші заттар}

( Осы дәрілік препарат қосымша мониторингтеуге жатады. Бұл қауіпсіздігі жөніндегі жаңа ақпаратты тез анықтауға мүмкіндік береді. Біз денсаулық сақтау жүйесінің мамандарына кез келген күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлауды өтінеміз. (егер бар болса) 

Жағымсыз реакциялар туралы хабарлау тәсілі қосымша парақтың 4 бөлімінде сипатталған.>
Арнайы символ өлшеміне назар аударыңыз (Талаптарға №11 қосымшаны қараңыз). 

Пациентке қарата айтылғанда «Сіз», «Сізді», «Сізге», «Сіздің» және т.б. сыпайы айтылым қолданылып, бас әріппен жазылады. 

Пациентке арналған міндетті түрдегі ескерту ақпараты 

Препарат рецепт арқылы босатылғанда 

Препаратты <қабылдар> <(қолданар)> алдында қосымша парақты толық оқып шығыңыз, өйткені онда Сіз үшін маңызды мәліметтер баяндалады. 

Қосымша парақты сақтаңыз. Сізге оны тағы бір рет оқып шығу қажет болуы мүмкін. 

Егер Сізде қосымша сұрақтар туындаса, <емдеуші дәрігерге> <,> <немесе>  <дәріхана қызметкеріне> <,> <немесе> <мейіргерге> хабарласыңыз. 

Препарат Сізге ғана тағайындалған. Оны басқа адамдарға бермеңіз. Ол тіпті егер олардың ауру белгілері Сіздегімен сәйкес болса да, оларға зиян тигізуі мүмкін. Егер препарат тек емдеу-профилактикалық мекемелерінде қолдануға арналған болса, аталған нұсқауды қосуға болмайды. 

Егер Сізде қандай да бір жағымсыз реакциялар туындаса, <емдеуші дәрігерге> <,> <немесе > <дәріхана қызметкеріне> <,> <немесе> <мейіргерге> хабарласыңыз. Осындай нұсқау кез келген болуы мүмкін, оның ішінде қосымша парақтың 4 бөлімінде атап көрсетілмеген жағымсыз реакцияларға қатысты болады.>
Препарат рецептсіз босатылғанда

Препаратты <қабылдар <(қолданар)> алдында қосымша парақты толық оқып шығыңыз, өйткені онда Сіз үшін маңызды мәліметтер баяндалады. 

Бұл дәрілік препарат рецептісіз босатылатын препарат болып табылады. 
Қосымша парақты сақтаңыз. Сізге оны тағы бір рет оқып шығу қажет болуы мүмкін. 

Егер Сізге қосымша мәліметтер немесе нұсқаулар керек болса, дәріхана қызметкеріне хабарласыңыз. 

Егер Сізде қандай да бір жағымсыз реакциялар туындаса, <емдеуші дәрігерге> <,> <немесе> <дәріхана қызметкеріне> <,> <немесе> <мейіргерге> хабарласыңыз. Осындай нұсқау кез келген болуы мүмкін, оның ішінде қосымша парақтың 4 бөлімінде атап көрсетілмеген жағымсыз реакцияларға қатысты болады.>
Егер {сан} <күн өткен соң> жай-күй жақсармаса немесе ол нашарлап кетсе, Сізге дәрігерге қаралу керек>..

Түсіндірме:

Таңдау: <қабылдаумен > <қолданумен>)
<қабылдаумен> - ішке қабылдау (per os). 

<қолданумен> - қолданудың барлық басқа тәсілдері. 

Бүкіл ҚП мәтіні бойынша. 

Қосымша парақтың мазмұны 

1. Х  дегеніміз қандай препарат және оны не үшін қолданады.
2. Х  препаратын <қабылдар> <қолданар> алдында не туралы білу керек.

3. Х  препаратын <қабылдау> <қолдану>.
4. Болуы мүмкін жағымсыз реакциялар.

5. Х  препаратын сақтау.
6. Қаптаманың ішіндегісі және басқа да мәліметтер.

1. Х  дегеніміз қандай препарат және оны не үшін қолданады

Саудалық атауы, белсенді зат (тар) және препараттың фармакотерапиялық тобы. 

     Мысалы: 

<X препаратының құрамында вирусқа қарсы дәрілер тобына жататын {Y} әсер етуші заты бар>.

Қолданылуы (ДПЖС 4.1 бөліміне сәйкес) 

Мысалы: 

<X препараты {X-тен Y дейінгі}> <жастағы,  X жастағы және одан асқан,</>айлық <ересектерде,> <жаңа туған нәрестелерде,> <сәбилерде,> <балаларда,> <жасөспірімдерде> < {көрсетілімдерді көрсету} емдеу үшін қолданылады.

Түсініктеме: 

Егер 18 жасқа дейінгі балаларда препарат қолданылмаса, ересектерде жас диапазонын көрсету керек: «...18 жастан бастап ересектерде» деп көрсетіңіз. 

Қосымша, егер қатысты болса (тек жоғары технологиялық дәрілік препараттар үшін): 

- препараттың құрамында жасушалар немесе тіндер бар жоғары технологиялық дәрілік препарат болып табылатыны (осы жасушалардың немесе тіндердің сипаттамасын, олардың шығу тегін (егер олар адам тектес болмаса, жануарлар түрін қоса) ДПЖС 2.1 бөліміне сәйкес ұсыну қажет);

 - препараттың құрамында медициналық бұйымдар немесе белсенді имплантацияланатын медициналық бұйымдар бар жоғары технологиялық дәрілік препарат болып табылатыны (осы бұйымдардың сипаттамасын және олардың шығу тегін ДПЖС 2.2 бөліміне сәйкес ұсыну қажет) көрсетіледі.

Х  препаратының әсер ету тәсілі 

· ДПЖС бойынша ақпаратқа (әсіресе, 5.1 бөлімге) сәйкес келген, пациент үшін пайдалы болған және жарнамалық сипаттағы кез келген элементтері болмаған жағдайда препаратты қолданудың пайдасы туралы мәліметтерді әркімге жеке көрсетуге рұқсат етіледі. 
· Мәліметтерді нақты және қысқаша баяндау қажет. 
 Келесі тұжырым міндетті болып табылады: 
<Егер {сан} <күн өткен соң> жақсару басталмаса немесе Сіз нашарлау сезінсеңіз, дәрігерге қаралу қажет. >
2. X препаратын <қабылдар > <(қолданар) >  алдында не білу керек 

Қолдануға болмайтын жағдайлар 

X<:> препаратын қабылдамаңыз > < (қолданбаңыз) >.

<Егер Сізде {әсер етуші заттарға} немесе препараттың кез келген (қосымша парақтың 6 бөлімінде тізбеленген) басқа компоненттеріне аллергия болса>.

Арнайы нұсқаулар мен сақтандыру шаралары 

Қосалқы бөлімнің басындағы стандартты фраза:
<Х препаратын <қабылдар> <(қолданар)> алдында емдеуші дәрігермен <немесе> <,> <дәріхана қызметкерімен> <,> <немесе>, <мейіргермен> кеңесіңіз>. 

· Аталған қосалқы бөлімде ДПЖС 4.4 бөліміне енгізілген препаратты қолдану кезіндегі барлық айрықша нұсқаулар мен сақтандыру шараларын баяндау қажет (ДПЖС-дағы сияқты, ақпаратты баяндау тәртібі қауіпсіздік туралы ақпараттың маңыздылығына қарай белгіленуі тиіс). 

· Бұдан бөлек, пациент ықтималды қауіпті барынша азайту үшін не қабылдауы тиістілігі нақты көрсетілу қажет.

Балалар <және жасөспірімдер>
· Егер препарат балалардың кейбір немесе барлық қосалқы топтарына көрсетілсе, ДПЖС 4.2. бөлімінде баяндалатын тиісті мәліметтерді келтіру қажет. 
Мысалы:

<Препаратты қаупіне, тиімсіздігіне, ықтималды пайдасының қауіптерінен асып кетуіне, ықтималды қауіпсіз еместігіне орай, ([сан] жастан [сан] жасқа дейінгі, > < айлық) балаларға бермеңіз. 
Тиімділігі мен қауіпсіздігі анықталмаған

<Препаратты {X-тен Y дейін} ([сан] <жастан [сан] жасқа дейінгі, > < айлық)> балаларға бермеңіз, өйткені осы жас тобындағы препаратты қолдану тиімділігі мен қауіпсіздігі анықталмаған.
Препарат қарсы көрсетілімді
<Препарат {X-тен Y дейін} <жастан [сан] жасқа дейінгі, > < айлық) > балаларға [немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағына, жыныстық жетілуіне, жынысына қарай] {көрсетілімдерде (көрсетілімдер)...} қарсы көрсетілімді («Қолдануға болмайтын жағдайлар» 2 бөлімін қараңыз). >.
Дозалау режимін қамтамасыз ету мүмкін болмаса 

<Препаратты, дозалау режимін қамтамасыз ету мүмкін еместігіне байланысты, {X-тен Y дейін} <жастан [сан] жасқа дейінгі, > < айлық> балаларға [немесе, мысалы дене салмағына, жыныстық жетілуіне, жынысына қарай] кез келген басқа маңызды қосалқы топтарға бермеңіз>.
Басқа препараттар және X препараты
Қосалқы бөлімнің басындағы стандартты фраза:

<Сіздің қандай да бір басқа дәрілік препараттарды <қабылдап> <қолданып> жүргеніңіз, таяуда <қабылдағаныңыз> <қолданғаныңыз>  немесе <қабылдай> < қолдана> бастауыңыз мүмкін екені жөнінде емдеуші <дәрігерге> < немесе > < дәріхана қызметкеріне> мәлімдеңіз. 

Мысалы:

Препараттар тобына жатады:

«К дәруменінің антагонистері (Мысалы, варфарин, аценокумарол, фенпрокумон немесе флуиндион) немесе басқа пероральді антикоагулянттар (қан тұтқырлығын азайту үшін)».

------------ класынан бір әсер етуші затқа қатысты:

«Правастатин (холестерин мөлшерін төмендету үшін қолданылатын препарат)».

· Кейбір жағдайларда, егер бұл пациентке пайдалы болса, препараттың өзара әрекеттесу зардаптарын қысқаша сипаттауға болады.

Мысалы, аталған препаратпен қолдануға болмайтын препараттарды таңбалау үшін:

«X препаратын (Z кезінде қолданылатын Y препаратымен) бірге қабылдамаңыз, өйткені бұл оның әсерінің> <жағымсыз реакциясының>  <төмендеуіне әкелуі мүмкін>».
X препараты <тамақпен> <,> <және> <,> <сусындармен және> <алкогольмен>

· ДПЖС 4.5 бөлімінде тиісті көрсетілімдер болса, өзара әрекеттесуінің өзге түрлері туралы мәліметтерді келтіру қажет. Мысалы, пациенттер бензодиазепиндермен емдеу кезінде сүтті тетрациклиндермен, алкогольмен бірге ішпеуі тиіс.

· Осы қосалқы бөлімде препаратты ас ішуге дейін, кезінде немесе одан кейін қабылдау туралы нұсқаулар келтірілмейді, өйткені оларды ҚП 3 бөлімінде қамту қажет (ДПЖС 4.2 бөлімі), бірақ көрсетілген  ҚП бөліміне айқаспалы сілтеме келтіріледі.
Жүктілік <және> <,> бала емізу   <және фертильділік
Бөлімнің басындағы стандартты фраза:

<Егер Сіз жүкті болсаңыз немесе бала емізіп жүрсеңіз, жүкті болып қалдым деп ойласаңыз немесе жүктілікті жоспарласаңыз, препаратты қолдануды бастар алдында <емдеуші дәрігермен> <немесе > <дәріхана қызметкерімен> кеңесіңіз>.
· Егер препаратты қолдану туралы мәліметтердің елеулі айырмашылықтары болса, жүктілік, бала емізу және фертильділік туралы ақпарат бөлек тақырыпшалармен ұсынылады.

· ДПЖС 4.6 бөлімінде келтірілген тұжырымдалған  мәліметтерді ҚП-қа  қосу қажет.

· Егер препарат жүктілік және (немесе) бала емізу кезінде қарсы көрсетілімді болса, ҚП қосалқы бөлімдерінің бәрінде («Фертильділік, жүктілік және лактация») бірдей ақпарат ұсынылады
«X препаратын қабылдамаңыз (қолданбаңыз).»

Көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу
<.................. {саудалық атауы} .............................................................. (себебін көрсету) көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне <әсер етпейді> <немесе> < мардымсыз әсер етеді>, < немесе >, <әлсіз әсер етеді>, < немесе>, <орташа әсерін көрсетеді>.
<Егер Сіз (зейін қою қабілетіне ықпалын тигізетін препараттар үшін) көлік құралдарын басқару мен механизмдермен жұмыс істеуді жоспарлаған жағдайда емдеуші дәрігермен кеңесу қажет>. 
< X препаратының құрамында {қосымша зат (тар)} бар 

Мысалы, егер препарат құрамында лактоза болса:

Егер Сізде кейбір қанттардың жақпаушылығы болса, осы дәрілік препаратты қабылдар алдында емдеуші дәрігерге қаралыңыз.
3. Х препаратын < қабылдау > < (қолдану) >
Қарапайым жағдайларда келесі 3 элементті бір азат жолына біріктіруге болады.

[1. Дозасы (ДПЖС 4.2 бөлімі), 2. Енгізу жолы және (немесе) тәсілі (ДПЖС4.2 бөлімі), 3. Емдеу ұзақтығы (ДПЖС 4.2 бөлімі)].
1. Дозасы (ДПЖС4.2 бөлімі).

Бөлімнің басындағы стандартты фраза:

Рецепт арқылы босатылатын дәрілік препараттар үшін келесі нұсқаулар берілуі  тиіс
<Препаратты үнемі емдеуші дәрігердің <немесе> <дәріхана қызметкерінің> нұсқауларымен толық сәйкестікте <қабылдаңыз> <(қолданыңыз)>. Күмән пайда болса, <емдеуші дәрігермен> < немесе > <дәріхана қызметкерімен> кеңесіңіз>.

Ұсынылатын доза: …

Рецепт арқылы босатылатын дәрілік препараттар үшін келесі нұсқаулар берілуі тиіс

<Препаратты үнемі емдеуші дәрігердің, <дәріхана қызметкерінің> <,> <немесе> <,> <мейіргердің> нұсқауларымен толық сәйкестікте <қабылдаңыз> <(қолданыңыз)>. Күмән пайда болса, емдеуші дәрігермен> <,> <немесе> <,> <дәріхана қызметкерімен> <,> <немесе> <,> < мейіргермен кеңесіңіз>.

<Ұсынылатын доза: …>
<Балалар <мен жассөспірімдерде>  қолдану

2. Енгізу жолы және (немесе) тәсілі (ДПЖС 4.2 бөлімі).

Қажет болса, енгізу жолы көрсетіледі және пациентке түсінікті түсіндірмелер келтіріледі.

· Енгізу жолы (препаратты дұрыс қолдану жөніндегі нұсқаулар, мысалы, «Жұтуға болмайды», «Шайнамау керек», «Қолданар алдында сілку керек»). Осындай ұсыным себебін көрсету керек (Мысалы, «Таблетканы (ларды) сындыруға және ұсақтауға болмайды. Керісінше жағдайда, препарат организмге өте жылдам түсетіндіктен, артық дозалану қатері туындайды»).

Қауіптердің болуы.

<Сындыру желісі (сызығы) тең дозаларға бөлу үшін емес, жұтуды оңайлату мақсатында тек қана таблетканы сындыруға арналған>.

<Сындыру желісі (сызығы) таблетканы бөлуге арналмаған>.

<Таблетканы тең дозаларға бөлуге болады>.

3. Емдеу ұзақтығы (ДПЖС 4.2 бөлімі).

· Егер қатысы болса, әсіресе, рецептісіз босатылатын препараттарға қатысты нақты нұсқаулар берілу керек:

· стандартты қолдану ұзақтығы;

· ең жоғары қолдану ұзақтығы;

· емдеу курстары арасындағы қажетті үзілістер;

· қолдану ұзақтығын шектеу қажет болатын жағдайларда.

· Егер аталған дәрілік препарат үшін осы ҚП бөліміне қосымша мәліметтерді қосу қажет болса, келесі тақырыптар пайдаланылады:
<Егер Сіз Х препаратын керектісінен көбірек мөлшерде <қабылдасаңыз> < (қолдансаңыз)>:
· Егер артық дозалану орын алса, клиникалық симптомдарды сипаттау және ДПЖС-мен сәйкес артық дозалануды басу тәсілін сипаттау қажет.

<Егер Сіз Х препаратын <қабылдауды> < (қолдануды) > ұмытсаңыз>
· Пациенттерге препаратты жүйесіз қолдану кезінде не істеу керектігі туралы нақты нұсқаулар беру, мысалы, ұмыт қалған дозаны қабылдауға болатын ең ұзақ аралықты көрсету қажет (ДПЖС 4.2 бөліміне сәйкес).
Ақпарат соңындағы стандартты фраза:

<Өткізіп алған <таблетканың> < (дозаның) > <…>.  орнын толтыру үшін екі есе дозасын қабылдамаңыз>.
<Егер Сіз Х препаратын <қабылдауды > < (қолдануды) > тоқтатсаңыз>
· ДПЖС 4.2 бөліміне және (немесе)  4.4 бөліміне сәйкес «тоқтату» синдромының симптомдарын және оларды барынша азайту тәсілін сипаттаңыз.

Бөлім келесі ақпараттық фрагментпен аяқталады:

<Препаратты қолдану жөнінде сұрақтар болса, <емдеуші дәрігерге> <,> <>немесе<,> < дәріхана қызметкеріне> <,> <немесе> <,> <мейіргерге хабарласыңыз>.>.
4. Болуы мүмкін жағымсыз реакциялар
ҚП осы бөлімін келесі үлгіде бастау керек:
<Барлық дәрілік препараттар сияқты, препарат жағымсыз реакциялар туғызуы мүмкін, алайда олар бәрінде бірдей туындамайды>.
Қосымша парақтың аталған бөлімін, әдетте, 2 бөлімге бөлу керек.
· Басында күрделі жағымсыз реакцияларды ерекшелеп көрсету және пациенттерге қабылданатын шараларға қатысты нақты нұсқаулар беру қажет (Мысалы, препаратты қабылдауды тоқтату және (немесе) дереу медициналық жәрдемге жүгіну керек, бұл орайда «бірден» немесе «дереу» сөзін пайдалану мақсатқа сай болады).

· Артынан ҚП-та барлық қалған жағымсыз реакциялар тізбесі ең көп жиі кездесетіндерінен бастап, олардың туындау жиілігінің көрсетілуімен (ең көп күрделілерін қайталамай) келтіріледі.
Осы бөлімдердің әрқайсысының шеңберінде жағымсыз реакцияларды олардың жиілігіне қарай топтастыру керек.

Жиілігін келесі бөліктерге бөлу ұсынылады:
· өте жиі – 10 адамның көбінде туындауы мүмкін;

· жиі – 10 адамның, көп дегенде, 1-де туындауы мүмкін;

· жиі емес – 100 адамның, көп дегенде, 1-де туындауы мүмкін;

· сирек – 1 000 адамның, көп дегенде, 1-де туындауы мүмкін;

· өте сирек – 10 000 адамның, көп дегенде, 1-де туындауы мүмкін;

· жтілігі белгісіз – қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес.

Жағымсыз реакциялар жиілігін осылай бөліктеуді жағымсыз реакциялардың бүкіл тізбесінің алдында көрсетуге болмайды, өйткені ол пациенттерді жаңылыстыруға алып келуі мүмкін.

<Балалар <мен> жасөспірімдердегі> қосымша жағымсыз реакциялар>
Жағымсыз реакциялар туралы хабарлау
<Егер Сізде қандай да бір жағымсыз реакциялар туындаса, <дәрігермен> <,> < немесе > <,> <дәріхана қызметкерімен> <,> <немесе> <,> <мейіргермен> кеңесіңіз>. Осы нұсқау кез келген болуы мүмкін, оның ішінде қосымша парақта атап көрсетілмеген жағымсыз реакцияларға қатысты болады. Сізге, сонымен қатар, Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттердің хабарландыру жүйесі арқылы тікелей реакциялар бойынша хабарлауға болады (жүйеге қосылу тәртібін көрсету). Жағымсыз реакциялар туралы хабарлай отырып, Сіз осы препарат қауіпсіздігі туралы көбірек мәлімет алуға көмектесе аласыз>.
{Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекет}

{Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органы (өкілетті ұйымы)} 

{Мекенжай: индекс, қала, көше, ғимарат нөмірі}

{Телефон}

{Факс}

{Электрондық пошта}

{«Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі сайт} 
5. Х препаратын сақтау
<Дәрілік  препаратты балалардың қолы жетпейтін жерде сақтаңыз.>  

<(тағы бір нұсқа: Дәрілік  препаратты бала оны көре алмайтындай балалардың қолы жетпейтін жерде сақтаңыз)> 

<Препаратты <картон қорапшада,> <құтыда> «... дейін жарамды» сөзінен кейін <таңбалауында> < көрсетілген жарамдылық мерзімі (сақтау мерзімі) өткеннен кейін {жарамдылық мерзімі өткеннен кейінгі күн үшін пайдаланылатын қысқартылу} қолданбаңыз>. 
<Жарамдылық мерзімінің өткен күні осы айдың соңғы күні болып табылады>. 

Сақтау шарттары
Мәліметтер дәрілік препараттың жалпы сипаттамасының 6.4 бөліміне сәйкес болуы тиіс, ал препараттарды сақтау шарттары көрсетілетін стандартты тұжырымдар дәрілік препаратты медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың және медициналық қолдануға арналған дәрілік препараттың жалпы сипаттамасының талаптарына №6 қосымшада келтірілген.

Қалпына келтіруден, сұйылтудан соң немесе бірінші қаптаманың алғашқы ашылуынан кейінгі жарамдылық мерзімі (сақтау мерзімі) (егер қатысты болса).

Мәліметтер дәрілік препараттың жалпы сипаттамасының 6.3 бөліміне және дәрілік препараттың медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың және медициналық қолдануға арналған дәрілік препараттың жалпы сипаттамасының талаптарына №7 қосымшаның көрсетілімдеріне сәйкес болуы тиіс.

Препараттың қолдануға жарамсыздығының белгілері туралы сақтандыру (тиісті жағдайларда).

<Егер Сіз {препараттың қолдануға жарамсыздығының көрінетін белгілерін сипаттау} байқасаңыз, препаратты қолданбаңыз}.> 

<Препаратты кәріз жүйесіне <(су құбырына)> тастамаңыз (төкпеңіз). Енді керек болмай қалған препараттарды қалай утилизациялауға (жоюға) болатынын дәріхана қызметкерінен нақты анықтаңыз. Бұл шаралар қоршаған ортаны қорғауға мүмкіндік береді>.

6. Қаптаманың ішіндегісі және қосымша мәліметтер
Әсер етуші затын (заттарын) және қосымша заттарын толық тізбелеу.
Х препаратының құрамында
<Әсер етуші заты (заттары) ....................................... болып табылады>.
<Әр <таблетканың> <(капсуланың)> құрамында x <грамм> <миллиграмм>…{әсер етуші зат атауы}> бар.

<Басқа да <ингредиент (тер) > және <қосымша зат (тар)) >:
Әсер етуші заттарын (олардың сапалық және сандық мөлшерін көрсетумен) және басқа да компоненттерін (одардың сапа мазмұнын көрсетумен) ДПЖС 2 тарауында және  6.1 бөлімінде келтірілген аталымдарын пайдаланумен көрсету қажет.

Егер қатысты болса, қосымша парақтың 2 бөліміне айқаспалы сілтеме көрсетілу керек: 

<Х препаратының құрамында {қосымша зат атауы} бар (2 бөлімін қараңыз).>
X препаратының сыртқы түрі және қаптаманың ішіндегісі
Мыналар көрсетіледі:

· дәрілік түрі,

· дәрілік препарат сипаттамасы,

· шығарылым түрі.

Дәрілік препараттың босатылу санаты
<Дәрілік препарат емдеу-профилактикалық мекемелер жағдайларында>, <рецепт арқылы>, <,рецептісіз> <босатылу санатына жатады>.
Егер олар бір-бірінен өзгешеленбесе, тіркеу куәлігінің ұстаушысы мен өндірушісінің, шығарылым сапасын бақылауға жауапты тұлғаның атауы және мекенжайы 
Тіркеу куәлігінің ұстаушысы және өндіруші:

{Ел}

{Тіркеу куәлігінің ұстаушысының атауы} 

{Заңды (нақты) мекенжайы}

<{Тел.}>

<{Факс}>

<{электрондық пошта}>

Егер олар бір-бірінен өзгешеленбесе, тіркеу куәлігінің ұстаушысы мен өндірушісінің, шығарылым сапасын бақылауға жауапты тұлғаның атауы және мекенжайы 
Тіркеу куәлігінің ұстаушысы 

{ҚП мәтіні мазмұндалған тілдегі елдің атауы}

{Тіркеу куәлігінің ұстаушысының атауы} 

{Заңды (нақты) мекенжайы}

<{Тел.}>

<{Факс}>

<{электрондық пошта}>

Өндіруші
{ҚП мәтіні мазмұндалған тілдегі елдің атауы}

{Өндірушінің атауы}

{Заңды (нақты) мекенжайы}

Телефондар, факстар нөмірлерін және электрондық пошта дерегін көрсетуге рұқсат етілмейді.
Егер дәрілік препарат мүше-мемлекеттерде әртүрлі саудалық атауларымен тіркелген болса, аталған бөлімде барлық аталымдар тізбесі де келтіріледі.
Ұсынылатын фраза
<Препарат туралы кез келген ақпарат алу үшін тіркеу куәлігі ұстаушысының жергілікті өкіліне хабарласу керек: >
Тағы бір нұсқасы:

Препарат туралы кез келген ақпарат алу үшін, сондай-ақ шағымдар туындаған жағдайда тіркеу куәлігі ұстаушысының өкіліне хабарласу керек:
{Елі}

{Ұйым атауы}

{Мекенжай: {Елді мекен} {пошта индексі} – елі}
<{Телефон}>
<{Электрондық пошта дерегі}>
Ақпарат ДПЖС 7.1 бөліміне сәйкес келеді.

Егер дәрілік препарат тіркеуден кейінгі шаралардың белгіленуімен тіркелген болса, келесі деректерді көрсету қажет:

қосымша талаптардың белгіленуімен тіркелген дәрілік препараттар үшін:
<Препарат қосымша талаптардың белгіленуімен тіркелген. Бұл препарат туралы жаңа мәліметтердің пайда болғанын білдіреді.

Дәрілік препарат туралы ұсынылған деректер жыл сайын тексерілетін және жаңа мәліметтермен толықтырылатын болады, ал қажет болуына қарай қосымша парақ жаңартылатын болады>.
айрықша жағдайларда тіркеу рәсімі бойынша тіркелген дәрілік препараттар үшін:
<Препарат «айрықша жағдайларда тіркеу» рәсімі бойынша тіркелген. Бұл <сирек кездесетін ауру салдарынан,> <ғылыми тұжырымдар тұрғысынан, этикалық ұйғарымдар негізінде> <препарат туралы қажетті мәліметтердің бәрін түгел алудың мүмкін еместігін білдіреді.

Осы дәрілік препарат бойынша жыл сайын пайда болуы мүмкін кез келген жаңа деректерге сараптама жүргізіледі, ал қажеттілігіне қарай, қосымша парақ жаңартылатын болады>.
шартты тіркеу рәсімі бойынша тіркелген дәрілік препараттар үшін:
<Препарат шартты тіркеу рәсімі бойынша тіркелген. Бұл препарат туралы жаңа мәліметтердің пайда болғанын білдіреді.
Дәрілік препарат туралы ұсынылған деректер жыл сайын тексерілетін және жаңа мәліметтермен толықтырылатын болады, ал қажет болуына қарай қосымша парақ жаңартылатын болады.>
Басқа да ақпарат көздері
<Аталған препарат туралы толық мәліметтер тіркелген дәрілік заттардың бірыңғай тізілімінде мазмұндалады>.

<Сирек аурулар мен емдеу түрлері бойынша басқа веб-сайттарға да сілтемелер беріледі>.
Аталған бөлім тек қана орфандық препараттарға қатысты.
<Қосымша парақ тіркелген дәрілік заттардың бірыңғай тізілімінде <Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттердің барлық тілдерінде> және Еуразиялық экономикалық одақтың өкілетті органының (сараптау ұйымының) ресми сайтында {өкілетті орган сайты (ұйым сайты)} қолжетімді>. 

Егер қатысты болса,  жұлып немесе қиып алу сызығын белгілеп қою керек:

	<---------------------------------------------------------------------------------------------->

	(жұлып немесе қиып алу сызығы)


Жұлып немесе қиып алу сызығынан кейін 

Ақпараттың басындағы міндетті  стандартты фраза:

<Келесі мәліметтер тек қана медициналық қызметкерлерге арналған>:
Көбінесе емдеу-профилактикалық мекемелерінде пайдаланылатын парентеральді препараттар және басқа да дәрілік препараттар үшін, айрықша жағдайларда экстемпоральді препараттар үшін (олар балаларға көрсетілген жағдайда және балаларға сай келетін дәрілік түр әзірлеу мүмкіндігі болмағанда (қатаң ғылыми негіздемелер негізінде), аталған бөлімде препаратты дайындау және (немесе) онымен жұмыс істеу, үйлесімсіздігі, дозалау режимі, артық дозалау, бақылау шаралары, зертханалық талдаулар сияқты медициналық қызметкерлер үшін маңызды тәжірибелік мәліметтер, қажет болса, 3 бөлімге айқаспалы сілтемемен, қамтылуы мүмкін.
Егер қаптамаға медициналық қызметкерлерге арналған қосымша ғылыми ақпарат енгізу көзделсе, оны келесі үлгіде жүзе асыру қажет:

а) дәрілік препараттың қаптамасына жекелеген құжат ретінде толық ДПЖС салу арқылы немесе
б) пациентке арналған ақпаратты медициналық қызметкерге арналған ақпараттан нақты бөліп қою үшін басылған қосымша парақтың соңына жұлып алынатын бөлім ретінде толық ДПЖС салу арқылы.

Өтінім беруші қаптамаға толық ДПЖС салынуын және салу тәсілін негіздеуі, сондай-ақ соңында нақты қайталаусыз қосымша ретінде соңғы редакциядағы ДПЖС толық мәтінін көрсетуі тиіс.
Өтінім берушілер дәрілік препараттың қасиеттерін ескере отырып, қаптамасына осындай ғылыми ақпаратты қосу қажеттілігін ұқыпты талдаудан өткізуі тиіс. Дәрілік препарат туралы ақпарат мүше-мемлекеттердің барлық тілдерінде бірдей үлгіде ұсынылады.
