Risikostyringsprogram - Benepali

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

* pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur

* nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som falge af, at en vigtig

milepael (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

* Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

1. Forud for lancering i det enkelte medlemsland skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
(MAH) aftale det endelige uddannelsesmateriale med den kompetente myndighed i det pagaeldende
land. Uddannelsesmaterialet skal besta af oplysninger til leeger og andet sundhedspersonale, der
forventes at ordinere produktet, om den korrekte og sikre brug af den fyldte pen/de fyldte
injektionssprajter og at informere dem om, at produktet ikke er til paediatrisk brug, og et patientkort,

som skal udleveres til de patienter, som bruger Benepali.

2. Undervisningsmaterialet til leeger og andet sundhedspersonale skal indeholde oplysninger om
falgende vigtige elementer:

* Undervisningsvejledning til opleering af patienter i sikker brug af den fyldte pen/de fyldte
injektionssprajter.

« Et nalefrit demonstrationsprodukt

» Materiale for at minde laeger og andet sundhedspersonale om, at Benepali ikke er til paediatrisk
brug.

 Undervisningsmateriale til udlevering til patienter.

3. Patientkortet skal indeholde fglgende vigtige elementer for patienter, der behandles med Benepali:

* Risikoen for opportunistisk infektion og tuberkulose (TB)
* Risikoen for kongestiv hjerteinsufficiens (CHF)
« Benepali ma ikke anvendes til barn.



