¢ Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet 1 den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 1 markedsforingstilladelsen. og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur:

. ndr risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore en vesentlig @ndring 1 risk/benefit-forholdet, eller som folge af. at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Hvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende. kan de fremsendes

samfidig.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

For lancering i hvert medlemsland skal undervisningsprogrammets indhold og format godkendes af
den relevante nationale myndighed. Indehaveren af markedsforingstilladelsen (MAH) skal ved
lanceringen sikre, at alt sundhedspersonale. som forventes at anvende og/eller ordinere Vimizim,
forsynes med undervisningsmateriale.

Undervisningsmaterialet skal indeholde folgende:
. Produktresumeé og patientinformationsark
. Undervisningsmateriale for sundhedsprofessionelle

Undervisningsmaterialet for sundhedsprofessionelle skal vare en trinvis doserings- og
administrationsvejledning, som omfatter oplysninger om felgende nogleelementer:

. beregning af dosis og infusionsvolumenet
. beregning af infusionraten
. risikoen for anafylakse og svare allergiske reaktioner og de nedvendige foranstaltninger for at
mindske dette:
o alle patienter skal gives antihistamin med eller uden antipyretika 30-60 minutter
o inden infusionen startes
o passende medicinsk hjelp skal vere let tilgeengeligt, nar VIMIZIM® indgives
o behovet for at stoppe infusionen ojeblikkeligt og pabegynde relevant medicinsk
o behandling, hvis disse reaktioner opstar

. Forpligtigelse til at gennemfore foranstaltninger efter udstedelse af
markedsferingstilladelsen

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfore
nedenstaende foranstaltninger:
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