Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden Xromi lanceres i de enkelte medlemsstater, skal indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indga en aftale med den nationale kompetente myndighed om
indholdet og formatet af informationsmaterialet, herunder kommunikationsmedier,
distributionsmader og lignende.

Formalet med informationsmaterialet er at sikre risikofri og effektiv anvendelse af leegemidlet,
minimere nedenfor beskrevne risici og reducere bivirkningsbyrden ved Xromi.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle sundhedspersoner og alle
patienter/omsorgspersoner, der forventes at skulle handtere Xromi (dvs. ordinere eller bruge),
i alle medlemsstater, hvor Xromi markedsfares, har adgang til eller far udleveret falgende
informationsmateriale:

* Informationsmateriale til laeger

* Informationsmateriale til patienter

Informationsmaterialet til laeger bgr omfatte:
* Produktresuméet
* Vejledning til sundhedspersoner

Vejledningen til sundhedspersoner skal indeholde fglgende hovedpunkter:
- Indikation, dosering og dosisjustering
- Beskrivelse af sikker handtering af Xromi, herunder advarsel om risikoen for
fejlmedicinering pa grund af de to forskellige doseringssprgijter
- Advarsler om vaesentlige risici ved brug af Xromi:
o Skift af patienter fra kapsel og tablet til flydende formulering
0 Haeematologisk toksicitet, brug af andre myelosuppressive stoffer eller
stralebehandling
o0 Samtidig anvendelse af nukleosidanaloge revers transkriptase-haemmere
0 Hudsar og vaskulitis, bensar
o Langsigtet sikkerhed, navnlig udvikling af maligniteter (leukaemi,
hudkraeft)
o Teratogenicitet og fertilitet hos maend, praevention, amning
o De hyppigst indberettede bivirkninger
- Opfalgning af patienter behandlet med Xromi:
0 Haeematologisk opfalgning og dosisjustering
o Opfelgning af patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
0 Opfalgning af veeksten hos barn

Informationsmaterialet til patienter bgr omfatte:
* Indlaegsseddel
* En vejledning til patienter/omsorgspersoner

Vejledningen til patienter/omsorgspersoner skal indeholde fglgende hovedpunkter:
- Indikation
- Vejledning i korrekt og sikker anvendelse af laegemidlet, herunder klare
anvisninger i brugen af de to forskellige doseringsspraiter, sa risikoen for
fejlmedicinering minimeres
- Opfalgning af patienter behandlet med Xromi:
o Behov for regelmeessig blodteelling, andre lsegemidler, der medfgrer
knoglemarvsdepression, og stralebehandling
o Samtidig anvendelse af antiretrovirale lsegemidler
0 Hudsar og vaskulitis, bensar
o Langsigtet sikkerhed, navnlig udvikling af maligniteter (leukeaemi,
hudkraeft)



o Nedsat lever- og/eller nyrefunktion
o Teratogenicitet og fertilitet hos meaend, praevention, amning
o Opfalgning af veeksten hos barn

- De vigtigste tegn og symptomer pa alvorlige bivirkninger
- Information om kriser og infektioner og om, hvornar der skal sgges akut
leegehjeelp



