LA FICHA
TECNICA DE LOS

MEDICAMENTOS:
contenido y
estructura




;. Qué es una ficha técnica?

Es un documento oficial dirigido a los
profesionales sanitarios en el que se
recogen las indicaciones vy las
condiciones autorizadas de uso de
un medicamento, asi como la
infformacioén cientifica esencial sobre
el mismo (AEMPS 2015).




;. Qué es una ficha técnica?

Documento
estandar en
todos los

paises de |o
UE




; Qué estructura tiene una ficha i
técnica?

10 secclones




;. Qué estructura tiene una ficha técnica?

1. Nombre del medicamento

e Marca comercial o genérico (segun la
Denominacion Oficial Espanola)

e Concentracion
e Forma farmacéutica

2.Composicion cualitativa y cuantitativa

e Principio activo
e Cantidad que contiene
e Composicion cualitativa en excipientes

3.Forma farmaceéutica

 Forma del medicamento (cdpsulas, comprimidos,
etc.)




;. Qué estructura tiene una ficha técnica?

4. Datos clinicos

e 4.1. Indicaciones terapéuticas
e 42. Posologia y forma de administracion
e 4.3. Contraindicaciones

e 4.4, Advertencias y precauciones especiales de
empleo

e 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccion

e 4.6. Embarazo y lactancia

e 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas

e 4 8. Reacciones adversas

e 49 Sobredosis




;. Qué estructura tiene una ficha técnica?

5. Propiedades farmacoldgicas (de acuerdo

con las indicaciones terapéuticas aprobadas y su perfil
de seguridad)

e 5.1. Propiedades farmacodindmicas
e 5.2. Propiedades farmacocinéticas
e 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad




;. Qué estructura tiene una ficha técnica?

6. Datos farmaceuticos

¢ 6.1. Lista de excipientes I
¢ 46.2. Incompatibilidades
¢ 46.3. Periodo de validez

e 6.4. Precauciones especiales de
conservacion

e 6.5. Naturaleza y contenido del envase

¢ 46.6. Precauciones especiales de
eliminacion, y «otras manipulacionesy,
en su Caso




;. Qué estructura tiene una ficha técnica?

/. Titular de la autorizacion de
comercializacion

8. NUmero de la autorizacion de
comercializacion

9. Fecha de la primera
autorizacion/renovacion de la autorizacion

10. Fecha de la revision del texto




Particularidades de la ficha
tecnica

NO ES UN
DOCUMENTO
ESTATICO

s agencias
reguladoras
pueden
autorizar la
modificacion
del contenido

~_ -




;Donde puedo consultar las fichas técnicas
de los medicamentos?
AEMPS

Blanvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Welcome
pgonca espaficia de - .
medicamenton y Busca
productos sanitarios
MDA wablContactar

' I :
| Prasentacion ‘ Accoro a la aplicacion | Busgueda por descripeion clinica | Nomenclitor de prascripcién | Regiviro do medicamantos

Initio = Meditamentes de use humins

> Centro de Informacion ontine de Medicamento: de la AEMPS - CIMA

Resultado de la Busqueda. Criterios: bactroban Mostrar fitro
Dates administrativos de identificacion del medicamento. Para acceder al detalle de los distintos formatos, pulse sobre el nombre del medicamento.
2 filas, mostrando todas las filas,

Principios Laboratorie Estado del Condiclones de Prescripcidn y Estade Infarmacién del

- o Activos titular medicamento Uso comerciatizaciin Mo dicamento

BACTRORAN NASAL, POMADA . MUPIROCINA Stiefel Farma, Medicamento Sufeto A
WR.: 59531 CALLICA SA. ARiekzacy Prescripcion Médica Comaccativads

BACTRORAN 20 mg/g POMADA - A Madicamento Sufoto &
T moproca  SURTRLFAA g Preseriociin Médics Comercializado o®

2 filas, mostrando todas las filas.

Exportar resultados a: 22l cov Xlexcol Qe

Para reportar incidencias informaticas relativas a CIMA (Mo se atenderan consultas médicas) envie un correo 3 sugerencias FTMaemps ac.

Visite http:/ fwww.aemps gob. o5/ informas info-atencion.cludadanos home hitm para otras direcciones de correo de La AEMPS,
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