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Déclaration de la composition

Information professionnelle

Composition

Principe actif : ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum
Excipients : Color. : E 102 (tartrazinum),

excipiens pro compresso obducto
Forme galénique et quantité de principe actif par

unité
Un comprimé filmé contient :

200 mg ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum

Textes de I’emballage

Information aux patients

Que contient ... ?

Un comprimé filmé contient :

Principe actif : 200 mg d’ibuproféne sous forme
d’ibuproféne potassique

Zus. / Comp. :

ibuprofenum 200 mg ut

ibuprofenum kalicum, color.:

E 102, excip. pro compresso obducto.

Excipients : colorant tartrazine (E 102) et
autres excipients utilisés pour la fabrication
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Contexte

Augmentation de la transparence et amélioration des informations
sur la composition pour les patients

e Désormais, tous les excipients sont mentionnés dans l'information sur
le meédicament (déclaration complete).

e Pour certains excipients, des informations complémentaires sont
également ajoutées (ce qui est surtout utile pour les personnes
souffrant d’allergies).
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Mise en ceuvre : désignation des substances

e Noms des principes actifs ou des excipients selon la liste des priorités

DCI (dénomination commune internationale)

Titre de la monographie correspondante dans la Ph. Eur.

Titre de la monographie correspondante dans la Ph. Helv.

Titre correspondant dans d’autres pharmacopées

Dénomination reconnue au niveau international (USAN, BAN, CTFA etc.)
Dénomination communément admise ou nom usuel (p.ex. tartrazine)

Nom scientifique (selon la nomenclature UICPA pour les substances chimico-
synthétiques)

O O 0O O O O O

e Ne pas utiliser de nom commercial

e Déclaration générique pour les arbmes et parfums complexes composes
(« arbme de fraise », « parfum d'agrume » par exemple)
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Mise en ceuvre : déclaration du principe actif

e La déclaration du principe actif reste inchangée
o Quantitative

o Pour les principes actifs synthétiques, le cas échéant avec mention
de la forme saline et / ou hydratée

o Pour les principes actifs biologiques, avec mention de la matiere
premiere
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Mise en ceuvre : déclaration des excipients

e Désormais, tous les excipients doivent étre déclarés

e Sont considérés comme excipients tous les composants d’un
medicament a I'exception des principes actifs et des matériaux de
I'emballage.

e Ne sont pas considérés comme excipients les composants suivants :

o résidus du processus de production
o impuretes

o solvants résiduels

o produits de déegradation
o gaz protecteurs

e La déclaration est obligatoire quelle que soit la quantiteé.

e Les déclarations négatives (« sans lactose » par exemple) sont
interdites (pour plus de détails voir SMJ 09/2018, p. 820-821).
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Mise en ceuvre : excipients revétant un intérét particulier

e Annexe 3a a ’OEMéd « Liste des excipients pharmaceutiques
revétant un intérét particulier » (publiée sur le site Internet de
Swissmedic)

e Correspond a I'annexe a la ligne directrice de 'UE «Excipients in the
labelling and package leaflet of medicinal products for human use»
SANTE-2017-11668, March 2018 (EMA/CHMP/302620/2017 du 9 octobre
2017)

N[l =\\[€] Voie d’ Information pour la notice Commentaires
adminis-
tration
Aprotinin Aprotinin Topique Zéro Peut provoquer une hypersensibilité ou des La voie topique fait référence dans ce cas a des sites
réactions allergiques séveéres. ayant acces a la circulation sanguine (blessures,

cavités corporelles, etc.).

Huile d'arachide Arachis oil Toutes Zéro <Médicament> contient de I'huile d’arachide. Si |L’huile d’arachide purifiée peut contenir des

(peanut oil) vous étes allergique a I'arachide ou au soja, ne |protéines d’arachide. La monographie de la Ph. Eur.
pas utiliser ce médicament. ne contient pas de test pour les protéines
résiduelles.

Information professionnelle : mention en contre-

indication
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Mise en ceuvre : information professionnelle

e Données quantitatives sur les principes actifs et excipients
revétant un intérét particulier, et données qualitatives sur tous les
autres excipients

e Mention dans les langues officielles ou en latin

e Pour les excipients revétant un intérét particulier au sens de I'annexe
3a OEMed, il est généralement utile d’ajouter une remarque
supplémentaire dans lI'information professionnelle, le plus souvent a la
rubrigue « Mises en garde et precautions ».

Exemple :
« Ce médicament contient un colorant azoique, la tartrazine (E 102),
gui peut occasionner des réactions allergiques. »
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Mise en ceuvre : information aux patients

e Données quantitatives sur les principes actifs et donnéees
gualitatives sur tous les excipients

e Mention dans les langues officielles

e Les excipients revétant un intérét particulier au sens de I'annexe 3a
OEMeéd nécessitent un avertissement correspondant dans
I'information aux patients.

e Ces avertissements figurent a 'annexe 3a OEMEéd.

Exemple :

« ... contient un colorant, la tartrazine, qui peut occasionner des
réactions allergiques. »



7’ )
swissmedic

Mise en ceuvre : textes de I'emballage

e Données quantitatives sur les principes actifs et données
gualitatives sur les excipients revétant un intérét particulier

e Mention dans les langues officielles ou en latin

e Désormais, les excipients revétant un intérét particulier sont repris
dans la nouvelle annexe 3a OEMed

e Lorsqu'un numéro E a été attribué a un excipient revétant un intéerét
particulier, ce numéro doit étre mentionné (la seule mention de ce
dernier suffit).

10
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Déclaration de la composition

Information professionnelle
Composition Textes de I'’emballage

Principe actif : ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum

Excipients : lactosum 100 mg, magnesii stearas, hypromellosum,

macrogolum 4000, polysorbatum 80, E 102 (tartrazinum) 15 ug,

cera carnauba.

Forme pharmaceutique et quantité de
principe actif par unité

Un comprimé filmé contient :

200 mg ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum

Zus. / Comp. :
Information aux patients ibuprofenum 200 mg ut ibuprofenum
Que contient ... ? kalicum, lactosum, E 102, excip. Pro
Un comprimé filmé contient : compresso_obducto.
Principe actif : 200 mg d’ibuproféne sous forme Ii
d’ibuproféne potassique

Excipients : lactose, stéarate de magnésium,
hypromellose, macrogol 4000, polysorbate 80,

tartrazine (E 102), cire de carnauba.
11
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Dispositions transitoires

e L'adaptation de l'information professionnelle, de l'information aux
patients et des textes d’'emballage des médicaments autorisés doit étre
sollicitée auprés de Swissmedic dans le cadre d’'une demande separee
(SMJ 09/2018, S. 823).

e Demande : madification de type Il A.109

e Emoluments: CHF 1500,-
Possibilité de déposer une demande multiple, avec un
plafond

e Aintroduire au plus tard avec la demande de renouvellement de
I'autorisation de mise sur le marché (si cette derniere doit déja étre
renouvelée en 2019, au plus tard un an apres ce renouvellement)

12
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Messages-clés

e Renforcement de la transparence

o Deéclaration de tous les excipients et par consequent, teneur informative
accrue

e Informations utiles pour l'utilisation du médicament

o Mentions supplémentaires a propos des excipients pharmaceutiques
revétant un intérét particulier

e Mise en ceuvre sur cing ans a partir du 1er janvier 2019 (horizon
temporel pour le renouvellement de toutes les AMM actuelles)

13
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Bases légales
LPTh

e Art. 67 — Information du public

OMéd
e Art. 26 — Langues de rédaction

OEMeéd
e Art. 14b — Déclaration des principes actifs et des excipients pharmaceutiques

e Annexe 3 — Exigences relatives a la déclaration des principes actifs et des
excipients pharmaceutiques des médicaments a usage humain

e Annexe 3a — Liste des excipients pharmaceutiques revétant un intérét particulier

WL Guide complementaire Information sur le médicament pour les médicaments a
usage humain HMV4

WL Guide complementaire Emballage des médicaments a usage humain HMV4 |
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Bases légales

Annexe 3a — Liste des excipients pharmaceutiques revétant un intérét particulier

Excipients pharmaceutiques revétant un intérét particulier

Ch.1
Nom ENG Voie d’ Information pour la notice Commentaires
adminis-
tration
Aprotinin Aprotinin Topique Zéro Peut provoquer une hypersensibilité ou La voie topique fait référence dans ce cas a des
des réactions allergiques séveres. sites ayant acces a la circulation sanguine
(blessures, cavités corporelles, etc.).
Huile d'arachide Arachis oil Toutes Zéro <Médicament> contient de I'huile d’arachide. Si |L’huile d’arachide purifiée peut contenir des protéines
(peanut oil) vous étes allergique a I'arachide ou au soja, ne |d’arachide. La monographie de la Ph. Eur. ne
pas utiliser ce médicament. contient pas de test pour les protéines résiduelles.
Information professionnelle : mention en contre-
indication
Ch.2
Substance N° CAS
3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-one 127-51-5
Amyl cinnamal (Aldéhyde alpha-amylcinnamique) 122-40-7
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