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HMG 2/ HMV IV - Schwarzes Dreieck

Besonders hervorgehobener Warnhinweis
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swésmedic rarzes Dreieck mit Vermerk

Zuséatzliche Uberwachung v
Art. 14a Abs. 1 - 3 AMZV

= Schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit

= Fachinformation§

Vermerk: Diese Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung

Hinweis: Fachpersonen werden aufgefordert, den Verdacht einer

unerwinschten Arzneimittelwirkung Uber das aufgefiihrte Meldesystem
anzuzeigen.

= Patienteninformation W

Vermerk: Diese Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung

Hinweis: Anwender werden aufgefordert, sich bei Verdacht auf eine
Nebenwirkung an den Arzt oder Apotheker zu wenden oder den
Verdachtsfall Gber das aufgeflhrte Meldesystem anzuzeigen.
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Welche Arzneimittel sind betroffen? v

= Neue Wirkstoffe

= Biologische Arzneimittel

= Befristete Zulassung nach Artikel 9a HMG

= Arzneimittel mit Zulassungsauflagen zu Studien

- Kennzeichnung in der Liste der zugelassenen Praparate
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Wie lange bleibt das Schwarze Dreieck? v

= Mit der Zulassungserneuerung entfernt

= Ausnahme: Swissmedic ordnet aus Sicherheitsgriinden eine
Verlangerung an

Zusatzliche Pharmacovigilance-Anforderungen?
= Keine
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vorgehobener Warnhinweis
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Besonders hervorgehobener Warnhinweis
Art. 14a Abs. 4 AMZV

Was andert sich?
= Hervorgehobene Warnhinweise («Black-Box-Warning») bereits
heute mdoglich - Merkblatt Erlauterungen zur Fachinformation.

= Verankerung in AMZV bedingt keine Praxisanderung

Beispiel Isotretinoin:
Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft

Eine Schwangerschaft ist eine absolute Kontraindikation fiir eine Behandlung mit Isotretinoin-Mepha
(siehe «Kontraindikationen»). Wenn trotz der Vorsichtsmassnahmen wahrend der Behandlung mit
Isotretinoin-Mepha oder im Monat darauf eine Schwangerschaft eintritt, besteht ein grosses Risiko
ausserst ernsthafter und schwerwiegender Missbildungen fiir den Fotus.




