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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten <und Angehörige/Pflegende/Betreuungspersonen> die besonderen Sicherheitsanforderungen von <Wirkstoff> <ggf. Darreichungsform/Wirkstärke/Indikation> kennen und berücksichtigen.


Leitfaden für die sichere Anwendung – <Zielgruppe> 

Handelsname (INN)

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu <Handelsname> aufmerksam durch.


Pflichtinformation für Arzneimittel, die mit einem schwarzen Dreieck versehen sind:

        Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. Sie können dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden (siehe letzte Seite).

Pflichtinformation für Arzneimittel, für die eine Verabreichung als Heiminfusion mit der Zulassung vorgesehen ist:
Die Genehmigung dieser Schulungsmaterialien durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte lässt die für die Delegation von ärztlichen Tätigkeiten an Pflegefachkräfte im Zusammenhang mit Heiminfusionen geltenden rechtlichen Rahmenbedingungen unberührt.

<Benennung der zu minimierenden Risiken>
<Anderer inhaltlicher Text>

Bitte auf letzter Seite einfügen:
Meldung von Nebenwirkungen
Die Meldung von Nebenwirkungen ist von großer Wichtigkeit für eine kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten).

	<QR Code>
	Alle Schulungsmaterialien für Patienten zu <Wirkstoff> (<beauflagte Schulungsmaterialien für Patienten benennen>) sowie die Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder über <Firmen-URL> verfügbar.
Gedruckte Exemplare können Sie beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.



Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an: 
[bookmark: _GoBack]<Kontaktdaten des pharmazeutischen Unternehmens> (Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer)
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