D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LA EGEMIDLET

° Risikostyringsplan (RMP)

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

En opdateret RMP skal fremsendes:
. pa anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur

° nar risikostyringssystemet aendres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfare en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig milepezel
(l=gemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Far SIXMO markedsferes i hvert medlemsland skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen na til
enighed med den nationale kompetente myndighed om indholdet og formatet af
uddannelsesmaterialet, herunder kommunikationsmedier, udleveringskanaler samt alle andre aspekter
af programmet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle leegerne, der forventes at indsatte/fjerne
SIXMO subkutane (s.c.) implantater, i alle de medlemslande, hvor SIXMO markedsfares, far et
uddannelsesprogram udleveret for at forhindre/minimere de vigtige identificerede risici for, at
implantatet fremspringer/udstades (spontant), de vigtige mulige risici for at beskadige nerver eller
blodkar under indgrebet, hvor implantatet indsattes/fjernes, ved (flytning og) migration/manglende
(delvise) implantater.

Uddannelsesprogrammet til lzeger, der leveres sammen med produktresuméet, skal omfatte
praesentationer til undervisning, detaljerede, trinvise beskrivelser direkte til brugeren, og live
demonstration af det kirurgiske indgreb til at indsztte og fjerne SIXMO. Lagerne skal ogsa
informeres om risici og komplikationer ved dette indgreb (dvs. implantatmigration, fremspring,
udstedning og nerveskade).

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal ogsa sikre, at alle patienter, der far ordineret dette
subkutane implantat, i hvert medlemsland, hvor SIXMO markedsfares, far udleveret indleegssedlen
af den behandlende laege og et patientkort (pa stgrrelse med et kreditkort). Det skal bares under hele
behandlingen med SIXMO og vises til andre laeger eller sundhedspersonale, far der gives medicinsk
behandling/intervention. Patientkortet skal nzvne:
. At indehaveren af kortet bruger SIXMO (opioidafhaengighedsbehandling med
buprenorphine alene via et subkutant implantat, der er indsat pa indersiden af overarmen)
. Datoen/datoerne for indszttelse og fijernelse efter 6 maneder
. Navn og kontaktoplysninger for den behandlende laege

. Sikkerhedsproblematik i forbindelse med SIXMO-behandlingen (dvs. mulige livstruende
interaktioner med andre behandlinger, der gives samtidigt)



. Forpligtelse til at gennemfare foranstaltninger efter udstedelse af markedsfaringstilladelse

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfare
fglgende foranstaltninger:
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