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Anvisningar fér upprattande av produktspecifikt riskminimeringsmaterial

| lakemedlens riskhanteringsplaner (RMP) ingar ofta tillaggsmaterial for en s.k. minimering av riskerna
(additional risk minimisation materials, till exempel utbildningsmaterial, instruktioner for lakare och
patienter, patientkort, minneslistor osv.). Anvisningar for hur sddant material ska se ut, sammanstallas och
publiceras pa t.ex. webbplatser finns i bilagan till GVP-riktlinjerna, Module XVI 1:
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2015/12
/WC500198761.pdf

De nationella versionerna av riskminimeringsmaterialet som ar avsedda att distribueras i Finland i anslutning
till riskhanteringsplanerna ska skickas for granskning till Fimeas e-postlada TURVA@fimea.fi. Materialet ska
vara granskat innan ldkemedlet sldpps for handel, savida SPC Annex Il sa forutsatter.

Utover det egentliga riskminimeringsmaterialet ska det aven skickas:

e Ett foljebrev med kontaktuppgifter. Foljebrevet ska innehalla den regulatoriska processen som
utbildningsmaterialet eller annat riskminimeringsmaterial grundar sig pa. Foljebrevet ska ocksa
innehalla en plan om hur distributionen av materialet ska genomforas, av vilken det atminstone
framgar pa vilket satt och nar materialet distribueras, tidpunkterna for eventuella nya distributioner
samt mottagargrupperna. D3 det géller nya forsaljningstillstand ska det i féljebrevet finnas en
uppskattning om nar produkten slapps for handel eller nar marknadsféringen av produkten inleds.

e Den senaste godkdanda produktresumén (SPC) och bipacksedeln (PIL)

e Den senaste godkanda versionen av RMP jamte bilagor, av vilken risminimeringsmaterialets syfte och
viktigaste innehall (s.k. key elements) framgar.

Vid uppdateringar av riskminimeringsmaterialet ska foljebrevet dven innehalla uppgifter om orsaken till
uppdateringsbehovet. Andringar i det ursprungliga materialet ska antecknas klart och tydligt.

Om materialet utdelas till patienter, ska materialet dven skickas pa svenska.

Riskminimeringsmaterialet ska fokusera pa den viktigaste riskinformationen och vara forenligt med den
godkdnda produktresumén och bipacksedeln. Riskminimeringsmaterialet far inte innehalla
marknadsforingsillustrationer eller information, och det far inte fogas till material som ar avsett att framja
forsaljningen.

Riskminimeringsmaterialet i dess slutliga form ska skickas till Fimea for granskning innan materialet kan
distribueras.

Fimea publicerar det godkanda skriftliga riskminimeringsmaterialet pa sin webbplats i PDF-format. Av
materialet ska framga datumet fér nar Fimea har godkant det. Innehavare av férséaljningstillstand ska skicka
ett meddelande till Fimeas TURVA-postlada, om den 6nskar att materialet inte publiceras innan produkten
slapps for handel.
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Innehavare av forsaljningstillstand ska forsakra sig om att endast den senaste godkanda versionen
distribueras.

For att gora meddelandena sa enhetliga som majligt och for att undvika missférstand ska
riskminimeringsmaterialet for lakemedel som innehaller samma aktiva substans vara sa likadana som mojligt.
Pa grund av det uppmanas innehavare av forsaljningstillstand att pa begaran dela med sig av sitt material till
andra tillstandsinnehavare.
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