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	SCHULUNGSMATERIAL – KOMMUNIKATIONSPLAN

	[1]
	Arzneimittel: 


Wirkstoff: Stickstoffmonoxid
ATC-Code: R07AX01

□ Originator		x Generikum                  □ Parallelimporteur/-Vertrieb
x harmonisiert 

<Datum, optional Versions- und CESP Nr. des zuletzt vom BfArM genehmigten Schulungsmaterials>


	[2]
	Versionsnummer und Datum des Kommunikationsplans
	1 vom März 2023

	
	x Ersteinreichung			□ Folgeeinreichung


	[3]
	AM unterliegt einem kontrollierten Distributionssystem
	□ Ja		x Nein

	
	AM steht unter zusätzlicher Überwachung „▼“
	□ Ja		x Nein

	[4]
	Zulassungsinhaber
	

	[5]
	Bezugsnummern  zu AM /-Serie <sofern bereits bekannt>
	
	

	
	Verfahrensnummer
	

	[6]
	Sicherheitsbedenken und Zielsetzung der Risikokommunikation
	
	Der Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und soll die Angehörige der Heilberufe 
• auf die Risiken von Rebound-Effekten 
• auf die Risiken beim Beenden oder dem Abbruch der Behandlung 
• auf die Überwachung der Methämoglobinkonzentration und NO2-Bildung 
• auf mögliche Risiken für Blutungen und Hämostasestörungen und auf mögliche Risiken beim Einsatz in Kombination mit anderen Vasodilatatoren hinweisen, um eine sichere und wirksame Anwendung von Stickstoffmonoxid zu gewährleisten. 





	
	RMP-Versionsnummer
	<Versionsnummer des zuletzt genehmigten RMP>
	<Datum des zuletzt genehmigten RMP>

	[7]
	Art des Schulungsmaterials
	Verteilerkreis
	Art der Verteilung

	
	Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken – Angehörige der Heilberufe 

	Alle Angehörigen der Heilberufe, die die unter [5] gelisteten Produkte beziehen bzw. geliefert bekommen. 

	Veröffentlichung kostenfrei auf einer frei zugänglichen Seite ohne Passwortschutz und ohne werbenden Inhalt. 
Direkter Abruf unter: <Firmen-URL>

Auf Anfrage (über die Website bzw. den Kundenbetreuer): 
elektronische/ postalische Versendung. 

Veröffentlichung auf der Website des BfArM (bzw. Hinzufügen des Verweises „harmonisiert“ beim Schulungsmaterial des Originators) 

Mit nächster Änderungsanzeige, die die Texte betrifft: Aufnahme eines Hinweises auf das Schulungsmaterial in den Texten (QR-Code oder Link) 



	[8]
	Geplanter Beginn und Abschluss der Erst-Implementierung 
	Implementierung: 14 Tage nach Zustimmung durch das BfArM. 


	
	Methode der dauerhaften aktiven Zurverfügungstellung
	Veröffentlichung als kostenloser Download auf der Webseite der Firma. 


	[9]
	Sonstige Hinweise/ Kommentare
	keine


[endnoteRef:2]	 [2: AM – Arzneimittel, DHPC – Direct Healthcare Professional Communication (z.B. „Rote-Hand-Brief“, Informationsbrief, Sicherheitsinformation an medizinische Fachkreise), EduMat – Educational Material (Schulungsmaterial), pU - pharmazeutischer Unternehmer, RMP – Risikomanagement-Plan] 
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