BILAG

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL EN
SIKKER OG VIRKNINGSFULD ANVENDELSE AF LEGEMIDLET TIL
IMPLEMENTERING | MEDLEMSLANDENE



BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG VIRKNINGFULD

ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET TIL IMPLEMENTERING | MEDLEMSLANDENE

Medlemslandene skal sikre, at alle nedenstaende betingelser eller begransninger med hensyn til en
sikker og virkningfuld anvendelse af leegemidlet implementeres:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle leeger, som forventes at ordinere/anvende
BeneFIX, ved lanceringen far udleveret en oplysningspakke, der indeholder falgende:

e Oplysningspakke til leeger

e Oplysningspakke til patienter

Begge oplysningspakker skal anvendes i uddannelsesgjemed med henblik pa at minimere risikoen for
fejimedicinering, som kan forekomme i forbindelse med overgangen til den nye formulering og styrke
af BeneFIX.

Oplysningspakken til leger skal indeholde fglgende nggleelementer:

Produktresume med markerede a&ndringer for den nye formulering af BeneFIX.

En Kklar afgraensning af den nye formulering af BeneFIX i forhold til den oprindelige BeneFIX
med klare beskrivelser af den nye, EU-specifikke emballering af den nye formulering af
BeneFIX.

Uddannelsesmateriale om en trin-for-trin-vejledning i brugen af R2-rekonstitutionsseettet.
Oplysninger om handtering af overgangen i forbindelse med administration af den nye
formulering af BeneFIX, forbud mod sammenblanding med den nuvaerende BeneFIX og
oplysninger om anvendelsen af det nye dosishatteglas med 2.000 IE.

Oplysninger om den &ndrede oplgsningstype fra sterilt vand til 0,234 % almindelig
saltoplgsning samt om den reducerede oplgsningsmangde ved nogle dosishetteglas. Dette har
sammen med fremhavningen af den korrekte anvendelse til formal at minimere risikoen for
agglutination af rgde blodlegemer.

Oplysningspakken til patienter skal anvendes af sundhedsfagligt personale i forbindelse med
patientoplysning og skal indeholde fglgende elementer:

Informationsbrochure til patienter.

R2-uddannelsesmateriale.

Illustrationer, der viser den korrekte rekonstitution og administration af produktet.
Instruktioner til patienterne om at opbruge deres beholdning af den nuvarende BeneFIX efter
den sedvanlige doseringsplan, far de begynder at anvende den nye formulering af BeneFIX.
Dette indebeerer brug af hatteglas fra det oprindelige BeneFIX-produkt og hensigtsmaessig
brug af den medfalgende oprindelige BeneF1X-oplasning med sterilt vand.

Instruktioner om, at patienterne ikke ma blande hztteglas fra den nuveerende og den nye
formulering af produktet i samme dosis far overgangen til den nye formulering af BeneFIX
samt ngdvendigheden af ikke at blande de to produkter.



