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Informationen für Ärzte zu Sicherheitsaspekten                  

von Arzneimitteln

 Fach- und Gebrauchsinformationen

 Schulungsmaterial

 Rote-Hand-Briefe / Informationsbriefe

 weitere: Newsletter (z. B. Drug Safety Mail)

AkdÄ-Bekanntgaben/Mitteilungen im Dtsch. Ärztebl. 

Artikel in Fachzeitschriften

Unabhängige Arzneimittelbulletins (ISDB)

Bulletin zur Arzneimittelsicherheit (BfArM/PEI)

Websites der Bundesoberbehörden/EMA

UAW-Datenbanken

elektronische Systeme zur Arzneimittelverordnung
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

Module XVI Addendum I – Educational materials

Educational programmes are additional risk minimization

measures (RMM) and usually require educational materials

based on targeted communication with the aim to

supplement the information in the summary product

characteristics (SmPC) and package leaflet (PL).
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP):

Principles for educational materials (Auszug) 

 Any educational material should focus on the risk 

minimisation objectives.

 It should focus on the specific safety concerns and 

provide clear statements and concise messages 

describing actions to be taken in order to prevent and 

minimise these risks. 

 It should not be combined with promotional materials 

for the marketing of the medicinal product. Educational 

materials should be drafted in the official language(s) as 

required by the Member State. 
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Stichprobe der AkdÄ zu Schulungsmaterial

 Liste auf BfArM-Homepage: 173 Wirkstoffe,

davon 23 ausgewählt           

und angefordert

 keine Liste auf PEI-Homepage gefunden

 Schulungsmaterialien meist online verfügbar;                        

teilweise schwer zu finden und nicht einheitlich benannt

 direkte Anfrage bei pharmazeutischen Unternehmern (pU): 

teilweise Unsicherheit, was (behördlich beauflagtes) 

Schulungsmaterial ist und was nicht
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Stichprobe zu Schulungsmaterial

Triumeq® (Abacavir/Dolutegravir/Lamivudin)

Eliquis ® (Apixaban)

Abilify® (Aripiprazol)

Victrelis® (Boceprevir)

Mysimba™ (Bupropion/Naltrexon)

Xalkori® (Crizotinib)

Diane® 35 

und Generika (Cyproteronacetat/Ethinylestradiol)

Pradaxa® (Dabigatranetexilatmesilat)

Multaq® (Dronedaron)

Yasmin® und weitere (Drospirenon)

Gilenya® (Fingolimod)

Katadolon®

und weitere (Flupirtin)

Tresiba® (Insulin degludec)

Humalog® (Insulin lispro 200 E)

Elvanse® (Lisdexamfetamindimesilat)

Revlimid ® (Lenalidomid)

Ritalin®, Medikinet® (Methylphenidat)

Tysabri® (Natalizumab)

Perfalgan® (Paracetamol Infusion)

Seroquel® (Quetiapinhemifumarat)

Xarelto® (Rivaroxaban)

Daxas® (Roflumilast)

Esmya® (Ulipristalacetat)
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Beispiel DOAK:

Schulungsmaterial für Ärzte unterschiedlich benannt

Xarelto® Sicherheitshinweise zur Anwendung von 

Xarelto® (Rivaroxaban) für den behandelnden Arzt

Pradaxa® Ratgeber für Ärzte zur Verordnung von Pradaxa®

Eliquis® Leitfaden für Ärzte
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Xarelto®  Service  Downloads  Arztinformationen



Folie 9

Beispiel Pradaxa® und Eliquis®:

Schulungsmaterial für Ärzte bei Fachinformation
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Pradaxa®: Ratgeber für Ärzte zur Verordnung

Ergänzung von Fach-/Gebrauchsinformation?

Schulungsmaterial Fachinfo

Indikation X

Kontraindikationen X

Patienten mit aktiver Tumorerkrankung (TVT/LE) X

Patientenausweis und Patientenberatung -

Bes. Patientengruppen mit potenziell erhöhtem Blutungsrisiko X

Patientenführung (X)

Chirurgische und invasive interventionelle Eingriffe X

Empfehlung zur Überprüfung der Nierenfunktion X

Dosierung und ggf. Dosisreduktion bei Risikogruppen X

Art der Anwendung X

Umstellung X

Kardioversion X

Gerinnungstests und deren Interpretation X

Überdosierung X
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Auf einen Blick in den USA:

„Highlights of prescribing information“
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Zusendung von Schulungsunterlagen zu einem DOAK

1. Ratgeber für Ärzte (Indikationen: Vorhofflimmern (VHF) 

und venöse Thromboembolien (TVT/LE))

2. Pocket-Guide

3. Patientenbroschüren zu allen Indikationen

4. Patienten-Ausweis

5. CYP-Interaktionskarte

6. Zahnkarte

7. Klinisches Kompendium
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Redundant? Offizielles Schulungsmaterial und                

weitere Broschüre des Herstellers mit ähnlichen Inhalten



Folie 14

Patientenausweise zu verschiedenen DOAKs
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Patientenausweise zu verschiedenen DOAKs
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GVP Module XVI Addendum I – Educational materials

XVI. Add I.4. Format of educational materials 

The format of educational material should include the 

following: 

 invented name of the medicinal product followed by the 

active substance(s) and/or therapeutic class in brackets. 

However, the invented name should only appear 

where strictly necessary and the number of times the 

invented names appears in the educational material 

should be limited. 
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Beispiel Xarelto® : Seite 1 und 2 der Sicherheitshinweise: 

29 mal “Xarelto” (gelbe Markierung)
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Informationen zu Pradaxa® für den Zahnarzt
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Beispiel Gilenya® (Fingolimod):                                 

vorgeschriebene Untersuchungen
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Beispiel Tysabri® (Natalizumab): 

DD von MS und PML in der Kernspintomographie

sinnvolle Ergänzung der Fachinformation
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Schulungsmaterial zu Wirkstoff mit hohem Risiko:

Beispiel Revlimid® (Lenalidomid)

Gesamtübersicht der Informationsmaterialien

1. Informationsbroschüre für Angehörige der Heilberufe Teil 1

2. Informationsbroschüre für Angehörige der Heilberufe Teil 2

3. Entscheidungsbaum für den Therapiebeginn

4. Checklisten für die Aufklärung der Patienten (für gebärfähige Patientinnen / 

für nicht gebärfähige Patientinnen / für männliche Patienten) 

5. Einverständniserklärung zum Schwangerschaftsverhütungs-

programm (für gebärfähige Patienten / für nicht gebärfähige Patienten / 

für männliche Patienten)

6. Formular für Berichte über unerwünschte Ereignisse

7. Formular zur Erfassung einer Schwangerschaft

8. Patientenbroschüre

9. Therapiepass
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Schulungsmaterial zu Revlimid® (Lenalidomid):

Entscheidungsbaum für Therapiebeginn
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Schulungsmaterial zu Revlimid® (Lenalidomid):

Dosierungsschema / Dosisanpassung
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Das „perfekte“ Schulungsmaterial aus ärztlicher Sicht 

 ….. existiert bisher nicht, sondern muss noch erfunden werden

 sollte mühelos verfügbar und als „offizielles“ Schulungsmaterial 

eindeutig erkennbar sein

 sollte angesichts knapper Zeit und Arbeitsverdichtung                                 

in angemessener Zeit zu lesen und umzusetzen sein

 sollte geradlinige Hilfestellung für den klinischen Alltag bieten 

(z. B. Checklisten, Vordrucke, Patientenausweise, Algorithmen)

 sollte ohne redundante Informationen und                                                    

ohne (versteckte) Werbeaussagen erstellt werden. 




