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recyzyjne oznaczenia, zgodnos¢ z przepisami i czy-

telnos¢ to kluczowe wymagania stawiane wszystkim
produktom leczniczym. Jakie informacje musza znalez¢
sie na etykiecie? Jakie standardy reguluja ich wyglad
i tre$¢? W tym artykule przyjrzymy sie obowiazkowym
elementom etykiet farmaceutycznych oraz ich roli w zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjentom.

Etykieta farmaceutyczna — wiecej niz informacja
Etykieta farmaceutyczna petni trzy zasadnicze funkcje: informacyj-
na, prawna oraz zwiazang z bezpieczehstwem pacjenta. Z jednej
strony musi dostarczaé precyzyjne i zrozumiate dane o leku. Z dru-
giej — stanowi dokument zgodnosci produktu z obowiazujacymi
przepisami prawnymi i standardami jakosci. Wreszcie, odpowiednio
zaprojektowana etykieta zwieksza bezpieczehstwo pacjentow po-
przez zastosowanie czytelnych oznaczen, systeméw zabezpieczen
przed fatszerstwami czy utatwien dla oséb z niepetnosprawnosciami.
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Wymogi dotyczace etykiet farmaceutycznych sa precyzyjnie
okreslone w przepisach krajowych i miedzynarodowych. W Polsce
podstawa prawna jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20 lutego
2009 r., ktore okresla zasady oznakowania opakowan produktow
leczniczych oraz tres¢ ulotek dla pacjentéw. Na poziomie europejskim
regulacje nadzoruje Europejska Agencja Lekéw (EMA), a w Stanach
Zjednoczonych — Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Wymagania
dotyczace przejrzystosci i bezpieczenstwa etykietowania okreslaja
réwniez normy 1SO oraz wytyczne éwiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO), ktérych celem jest ujednolicenie standardéw i zapewnienie
wysokiej jakosci informacji o lekach na catym $wiecie.

Dzigki rygorystycznym regulacjom i zaawansowanym techno-
logiom druku etykieta farmaceutyczna petni dzi$ role nie tylko
nosnika informaciji, ale takze skutecznego narzedzia kontroli jakosci
i bezpieczenstwa. Minimalizuje ryzyko btedéw w stosowaniu lekow
oraz chroni pacjentéw przed fatszywymi produktami.

Obowiazkowe elementy etykiety
farmaceutycznej

Wymogi dotyczace oznakowania produktéw leczniczych sa pre-
cyzyjnie okreslone w przepisach prawa farmaceutycznego, a ich
naruszenie moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji. Jakie
informacje musza znalez¢ sie na etykiecie?

Leki gotowe (produkty OTC i na recepte)

Na potkach aptecznych znajduja sie dwa rodzaje lekdw gotowych:
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e dostepne bez recepty (OTC),
e wydawane przez lekarza.

Niezaleznie od ich statusu, kazda etykieta musi zawieraé petna
nazwe produktu leczniczego oraz nazwe producenta. To podsta-
wowa informacja, ktéra pozwala pacjentowi zidentyfikowaé lek
i jego wytworce.

Kolejnym obowiazkowym elementem jest ilos¢ substancji czynne;j
w przeliczeniu na jednostke dawkowania. Pacjent musi doktadnie
wiedzied, jaka dawke przyjmuje — zarbwno w przypadku tabletek,
jak i syropow czy masci. Z tego wzgledu na etykiecie musi widnie¢
takze forma farmaceutyczna oraz stezenie preparatu.

Nie mozna zapomina¢ o instrukgji stosowania. Informacja o tym,
jak dawkowac lek i jak czesto go przyjmowac jest istotna, w celu
zapewnienia skutecznosci terapii. Producenci zobowiazani sa row-
niez do umieszczenia na etykiecie informacji na temat numeru serii
oraz daty waznosci leku, co pozwala w razie potrzeby na szybkie
wycofanie konkretnej partii.

Niektore produkty lecznicze wymagaja podania numeru zezwo-
lenia, ale to nie wszystko. Na etykiecie musza znalez¢ sie réwniez
ostrzezenia dotyczace przechowywania — na przyktad wymaog
przechowywania leku w okreslonej temperaturze, z dala od $wiatta
czy wilgoci. W przypadku lekéw dostepnych bez recepty (OTC)
istotnym elementem jest takze wskazanie lecznicze, czyli informacja,
w zwalczaniu jakich dolegliwosci preparat powinien byé stosowany.

Leki recepturowe i apteczne
Leki recepturowe, czyli przygotowywane na indywidualne zamé-
wienie w aptece, wymagaja bardziej szczegdtowego oznakowania.
Tutaj bardzo wazna role odgrywa nazwa apteki i jej doktadny adres
— pacjent musi wiedzie¢, skad pochodzi lekarstwo.

Na etykiecie nie moze zabrakna¢ tez danych pacjenta oraz osoby,
ktora wystawita recepte. Poniewaz sktad lekéw recepturowych moze sie
rézni¢ w zaleznosci od zalecen lekarza, kazda etykieta musi zawieraé:

e doktadny sktad preparatu,
e forme stosowania,
o dawkowanie.

Bardzo wazne jest podanie daty produkcji oraz terminu przy-
datnosci, poniewaz wiele lekdéw recepturowych ma krotszy okres
trwatosci niz preparaty gotowe. Kazdy preparat otrzymuje rowniez
numer kontrolny, ktéry umozliwia jego identyfikacje w dokumentagiji
aptecznej. Co wigcej, osoba, ktora wykonata lek, ma obowiazek
podpisac sie na etykiecie, potwierdzajac tym samym, ze lek zostat
sporzadzony zgodnie z obowiazujacymi standardami.

Surowce farmaceutyczne i artykuty sanitarne
Nie tylko gotowe preparaty wymagaja precyzyjnego oznakowania.
Surowce farmaceutyczne, czyli substancje wykorzystywane do
produkgji lekéw lub ich sporzadzania w aptece, réwniez podlegaja
rygorystycznym przepisom.

Kazda substancja musi by¢ oznaczona zgodnie z Farmakopea
Europejska, czyli jej nazwa powinna by¢ zgodna z oficjalng nomen-
klatura. Istotne jest takze podanie numeru serii i daty waznosci
surowca, ktére umozliwiaja kontrolowanie jego jakosci na kazdym
etapie produkgji.

Nie mniej istotne sa informacje dotyczace stabilnosci i warun-
koéw przechowywania. Niektére substancje traca swoje wlasciwosci
pod wptywem temperatury czy wilgoci, dlatego wtasciwe oznacze-

nie pozwala na zachowanie ich skutecznoici. Jeli dana substancja
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, etykieta musi zawiera¢
stosowne ostrzezenia — w tym symbole GHS, ktére jasno okreslaja
potencjalne ryzyko.

Czytelnos¢ i zabezpieczenia etykiet
farmaceutycznych

Czytelno$¢ i dostepnos¢ informadiji

Jednym z podstawowych wymogdw jest odpowiednia wielkos§é
czcionki. Minimalna dopuszczalna wielkos¢ liter wynosi 7 punktéw
w skali typograficznej, jednak w praktyce zaleca sie stosowanie
wigkszych rozmiardw, zwtaszcza w przypadku wyodrebnienia
najwazniejszych informacji, takich jak nazwa leku czy dawkowanie.

Kontrast tekstu wzgledem tta powinien by¢ na tyle wyrazny,
aby osoby stabowidzace mogty bez trudu odczytaé tresé. Czarny
tekst na biatym tle lub ciemnoniebieski tekst na jasnozéttym tle,
to zestawiania kolorystyczne zapewniajace najwieksza czytelnos¢.

Klarownos¢ przekazu to kolejny istotny aspekt. Unikanie zbednej
terminologii medycznej pozwala na lepsze zrozumienie informagji
przez pacjentow. Etykiety nie powinny by¢ przetadowane skompli-
kowanymi terminami — jesli wymagane sa specjalistyczne okreslenia,
warto stosowac krétkie, zrozumiate wyjasnienia.

Réwnie wazne jest optymalne rozmieszczenie tresci. Najwazniejsze
informacje — nazwa leku, dawkowanie, sposéb przechowywania — po-
winny znajdowa¢ sie w miejscach tatwo widocznych na opakowaniu.
W przypadku lekdw recepturowych warto zachowaé czytelny uktad
tekstu, aby pacjent nie musiat dtugo szuka¢ najwazniejszych danych.

Technologie zabezpieczen przeciwko
fatszerstwom

Podrabianie lekéw to realne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.
Fatszywe preparaty moga:

e zawiera¢ niewtasciwe substancje czynne,
e posiada¢ btedna informacje dotyczaca dawkowania,
e nie mie¢ zadnego dziatania terapeutycznego.
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Aby temu zapobiec, producenci stosuja réznorodne technologie
zabezpieczen etykiet, ktére utrudniaja ich fatszerstwo i sygnalizuja
wszelkie proby manipulacji.

Jednym z podstawowych mechanizméw ochronnych sa hologramy.
To niewielkie, trojwymiarowe znaki optyczne, ktére sa trudne do
podrobienia i pomagaja w weryfikacji autentycznosci leku. Obecnos¢
hologramu na opakowaniu pozwala pacjentowi i farmaceucie szybko
oceni¢, czy produkt pochodzi z legalnego zrédta.

Kolejnym rozwiazaniem sa mikroteksty — czyli niezwykle mate
napisy, ktére mozna odczytac tylko pod lupa. Znajduja sie zwykle
w trudno dostepnych miejscach na etykiecie i stanowig dodatkowy
poziom zabezpieczenia przed fatszerstwami.

Niektére opakowania wykorzystuja takze farby UV, ktére ujawniaja
ukryte oznaczenia dopiero pod wptywem swiatta ultrafioletowego.
Tego rodzaju zabezpieczenia sa stosowane gtownie w lekach naj-
czesciej fatszowanych, takich jak antybiotyki, leki onkologiczne czy
preparaty stosowane w leczeniu choréb przewlektych.

Oprocz samych zabezpieczen przed podrébkami, etykiety lekow
powinny zawiera¢ funkcje wykrywajace proby manipulacji opakowa-
niem. Jednym z nich s etykiety typu Tamper Evident, ktére ulegaja
uszkodzeniu przy probie otwarcia pudetka. Dodatkowo stosuje sie
specjalne tasmy i naklejki — po probie otworzenia opakowania lub
zamiany etykiety pozostaja $lady ingerencji.
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Dostosowanie etykiet do potrzeb os6b
niewidomych i niedowidzacych

Nie wszystkie osoby sa w stanie samodzielnie odczyta¢ standardowa
etykiete farmaceutyczna. Dlatego obowiazujace przepisy naktadaja
na producentéw obowiazek dostosowania oznakowania do potrzeb

pacjentéw niewidomych i niedowidzacych.

Podstawowym wymogiem jest umieszczanie nazwy leku w al-
fabecie Braille’a. Jednak ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ miejsca
na opakowaniach w systemie Braille’a umieszcza sie tylko najwaz-
niejsze informacje, takie jak nazwa leku i jego moc.

Nowoczesng alternatywa dla alfabetu Braille’a s kody QR, ktére
moga by¢ skanowane za pomoca smartfondw i tabletéw. Po zeska-
nowaniu kodu pacjent otrzymuje dostep do petnej tresci etykiety
w formie tekstowej lub dZzwiekowej. Kody QR moga by¢ szczegdlnie

przydatne dla oséb niedowidzacych, ktére maja trudnosci z odczyta-
niem drobnego druku, ale korzystaja z technologii wspomagajacych,
takich jak aplikacje powigkszajace tekst lub syntezatory mowy.

Dodatkowym atutem jest mozliwos¢ integracji kodow QR z bazami
danych, aby pacjenci mogli sprawdzi¢ autentycznos¢ leku i uzyskac
dostep do aktualnych informacji o jego dziataniu oraz potencjalnych
skutkach ubocznych.

Materiaty i technologie stosowane w produkcji
etykiet farmaceutycznych

Kazdy rodzaj opakowania — od butelek z syropami, przez fiolki
z lekami biologicznymi, po blistry z tabletkami — wymaga pre-
cyzyjnie dobranych materiatéw i technologii druku. Nowocze-
sne etykiety nie tylko zabezpieczaja leki przed fatszerstwami
i uszkodzeniami, ale takze utatwiaja ich identyfikacje, prze-
chowywanie i uzytkowanie. Wptywaja na wygode pacjentow,
usprawniaj prace personelu medycznego i wspieraja logistyke
catego tancucha dostaw. Jakie innowacje ksztattuja dzi$ standardy
etykietowania w farmacji?

Odpornosc¢ etykiety na czynniki zewnetrzne
Etykieta farmaceutyczna nie jest zwykta naklejka. Musi zachowaé
swoje wtasciwosci niezaleznie od warunkéw przechowywania
i uzytkowania, a to oznacza odpornos¢ na:

e wilgog,

e substancje chemiczne,

e zmiany temperatury,

e uszkodzenia mechaniczne.

Leki moga by¢ przechowywane w lodéwkach, w wilgotnym
srodowisku, a takze transportowane w opakowaniach narazonych
na skraplanie pary wodnej. Ponadto, zawarte w nich substancje
chemiczne moga uszkadza¢ standardowe materiaty drukarskie,
stad konieczna jest odpornoé¢ oznaczen na dziatanie alkoholi,
rozpuszczalnikow i srodkéw dezynfekujacych.

Wiele lekéw wymaga przechowywania w niskich temperatu-
rach — szczepionki, insulina i inne produkty biologiczne moga by¢
transportowane w warunkach kriogenicznych, gdzie tradycyjne
etykiety traca swoje wtasciwosci klejace i ulegaja uszkodzeniu.
Z kolei w przypadku lekéw sterylizowanych w autoklawach, takich
jak fiolki i amputki z antybiotykami, etykieta musi zachowa¢ inte-
gralnos¢ i czytelnosé mimo wysokiej temperatury (121°C) i ci$nienia.

Opakowania produktéw farmaceutycznych czesto przechodza
tez przez automatyczne linie produkcyjne i transportowe, gdzie
moga by¢ narazone na tarcie, uderzenia i zgniatanie. W zwiazku
z tym, stosuje sie materiaty i powtoki ochronne, ktére zapobiegaja
Scieraniu druku i uszkodzeniom etykiety.

Rodzaje etykiet farmaceutycznych — jakie
rozwigazania stosuje branza?
Wybdr odpowiedniego typu etykiety zalezy od rodzaju leku, jego
sposobu przechowywania oraz poziomu wymaganej ochrony.
Etykiety Tamper Evident i VOID nalezg do grupy etykiet za-
bezpieczajacych. Ich zadaniem jest wykrywanie préb manipulacji
— jesli ktos sprobuje zdjaé etykiete, na powierzchni opakowania
pozostanie widoczny $lad w postaci napisu ,,VOID” lub innego
oznaczenia informujacego o ingerencji. To rozwiazanie stosowane
jest szczegblnie w przypadku lekéw wysokiego ryzyka, ktére moga
stac sie celem fatszerstwa.
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Etykiety klasyczne, czyli papierowe, foliowe i plastikowe, nadal
znajduja szerokie zastosowanie w farmacji. W przypadku lekow
wymagajacych trwatosci, czesto uzywane sa zwtaszcza oznaczenia
foliowe lub plastikowe, odporne na wilgo¢ i chemikalia. Z kolei
papierowe etykiety sa wykorzystywane gtéwnie w produktach
krétkoterminowych, takich jak leki recepturowe.

Etykiety samoprzylepne sa najczesciej stosowane na fiolkach,
butelkach i blistrach, a ich warstwa klejaca jest dostosowana do
roznych powierzchni — szkta, plastiku czy metalu. Z kolei etykie-
ty wielowarstwowe, zwane réwniez etykietami bookletowymi,
umozliwiaja umieszczenie wigkszej ilosci informacji na niewielkiej
powierzchni. Sa szczegdlnie przydatne w przypadku lekow, ktorych
ulotka musi zawiera¢ obszerng instrukcje stosowania.

W farmacji stosuje sie réwniez etykiety termokurczliwe (shrink
sleeves), ktére obejmuja cate opakowanie, zapewniajac identyfikacje
i ochrone przed manipulacja. Po natozeniu na butelke lub fiolke,
pod wptywem ciepta dopasowuja sie do ksztattu opakowania.

Techniki druku i znakowania — jak powstaja
nowoczesne etykiety?

Druk fleksograficzny i cyfrowy to najczesciej wykorzystywane tech-
niki w produkgiji etykiet farmaceutycznych. Fleksografia umozliwia
szybkie drukowanie duzych naktadéw, natomiast druk cyfrowy jest
bardziej elastyczny i utatwia personalizacje etykiet, np. dodawanie
unikalnych numeréw seryjnych lub zmiennych kodéw QR. Jednym
z istotnych rozwiazan jest przedruk termotransferowy, ktéry pozwala

na nanoszenie dodatkowych informacji na oznaczeniach. W zalez-

nosci od wymagan stosuje sie rézne rodzaje tasm:

e woskowe — do standardowych wydrukéw, ktére nie wymagaja
odpornosci na cieranie,

e woskowo-zywiczne — zapewniajace wigksza trwatos¢ i odpor-
nos¢ na wilgoé,

e zywiczne — wykorzystywane tam, gdzie wymagana jest najwyz-
sza odporno$¢ na dziatanie chemikaliéw, wysokich temperatur
i Srodkéw dezynfekujacych.

Coraz wieksza role odgrywaja kody QR i tagi RFID, pozwalajace
na identyfikacje produktéw oraz $ledzenie ich w tahcuchu dostaw.
Kody QR umozliwiaja szybki dostep do informacji o leku — pacjent,
farmaceuta czy lekarz moze zeskanowac kod telefonem i uzyskac
szczegbtowe dane o sktadzie, sposobie stosowania czy przeciwwska-
zaniach. Tagi RFID (identyfikacja radiowa) znajduja z kolei zastoso-
wanie gtoéwnie w systemach logistycznych. Utatwiaja automatyczne
Sledzenie partii lekow na kazdym etapie dystrybucji.

Etykiety farmaceutyczne - kilka stow na koniec
W branzy farmaceutycznej precyzja i jakos¢ etykiet maja bezposredni
wptyw na bezpieczenstwo pacjentéw i zgodnosé z przepisami. Wy-
boér producenta etykiet to decyzja strategiczna, ktéra oddziatuje nie
tylko na estetyke opakowania, ale przede wszystkim na czytelnos¢
i trwatos¢ informacji istotnych dla skutecznego oraz bezpiecznego
stosowania lekow. u
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