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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET SOM SKA IMPLEMENTERAS AV MEDLEMSSTATEN

Medlemsstaterna ska se till att alla villkor eller begrénsningar avseende en séker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan implementeras:

Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall forsakra sig om vid lansering att samtliga lakare,
som kan forvantas forskriva/anvanda NovoSeven erhéller utbildningsmaterial med féljande innehall:
. Informationsmaterial for l&dkare

. Informationsmaterial fér patienter

Bada informationsmaterialen skall inga som en del av en uthildningsplan, framtagen for att minimera
risken for felmedicinering som kan ha samband med att den nya NovoSeven beredningen har en annan
styrka.

Informationsmaterialet for lakare skall innehalla féljande:

. Broschyr med sammanfattning av produktens egenskaper och instruktion for beredning av
I6sning, dar det tydligt framgar vilka forandringar som inforts for den nya berednigen av
NovoSeven

. Presentationsmaterial for utbildning

. Doseringskort

. Fragor & Svar broschyr

. Informationsmaterial for patienter

. Brev till sjukvardspersonal

Information till lakare skall innehalla féljande huvudelement:

. Klar sarskiljande information om den nya NovoSeven beredningen jamfort med den
ursprungliga, med tydlig beskrivning av skillnader i flaskstorlek, fargkoder och dosering samt
hur 16sningen skall beredas

. Tydlig information om skillnaden i styrka mellan beredningarna

. Information om den potentiella risken for dosberakningsfel pa grund av sammanblandning av de
tva beredningarna samt mojliga kliniska foljder (t ex potential for trombotisk risk vid
Overdosering)

. Uppmaning att rapportera medicineringsfel med angivelse av orsak och foljder.

Det informationsmaterial for patienter, som sjukvardspersonal skall anvanda for att utbilda patienter,
skall innehélla samma huvudelement som beskrivits ovan.

Innehavaren av godkéannandet for forséljning maste fore marknadsforing och i enlighet med behorig
myndighet i medlemsstaten.implementera denna utbildningsplan nationelit.



