D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

e Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfg@ringstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende lzegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

e paanmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

e nar risikostyringssystemet @&ndres, szerlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfgre en vaesentlig aendring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig milepael
(lzegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

¢ Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Uddannelsesprogrammet bestar af et patientadvarselskort, som patienten skal have pa sig. Det
overordnede mal med patientadvarselskortet er at oplyse patienterne om at veere opmaerksomme pa vigtig
sikkerhedsinformation fgr og under behandlingen med Tracleer.

Patientadvarselskortet, som medfglger i pakningen, er beregnet til:

¢ At fremme patienternes opmaerksomhed pa ngdvendigheden af regelmaessige blodprgver til
undersggelse af leverfunktion.

e Atinformere patienterne om ngdvendigheden af at undga graviditet og sikre, at de anvender effektive
praeventionsmetoder.



