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Schwarzes Dreieck («Black Triangle»)
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Warum? Welche Arzneimittel sind betroffen?

e Schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit
Neue Wirkstoffe

Biologische Arzneimittel

Befristete Zulassungen nach Artikel 9a HMG

Arzneimittel mit Zulassungsauflagen zu Studien
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e Fur Neueinreichungen ab 1. Januar 2019

e Kennzeichnung in der Liste der zugelassenen Praparate
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Schwarzes Dreieck — Zusatzliche Uberwachung
e Vermerk und erlauternde Hinweise in der Arzneimittelinformation

e Fachinformation (vor der Rubrik «Bezeichnung des Arzneimittels»)

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, den Verdacht einer
neuen oder schwerwiegenden Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen, siehe Rubrik «Unerwiinschte Wirkungen».

e Patienteninformation
(vor der Rubrik «Information fur Patientinnen und Patienten»)

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.
Sie kOnnen dabei helfen, indem Sie Nebenwirkungen melden. Hinweise zur

Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche Nebenwirkungen
kann ... haben?».
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Wie lange bleibt das schwarze Dreieck?

e Regelfall:  Bis zur Erneuerung der Zulassung
e Ausnahme: Swissmedic verlangert die Dauer aus Sicherheitsgriinden

Zusatzliche Pharmacovigilance-Anforderungen?

e Nein



/s )
swissmedic

Rechtsgrundlagen

AMZV

e Art. 14a - Arzneimittel unter zusatzlicher Uberwachung und Arzneimittel
mit besonders hervorgehobenen Warnhinweisen

e Anhang 4 — Anforderungen an die Fachinformation fiir Humanarzneimittel

e Anhang 5.1 — Anforderungen an die Packungsbeilage fur
Humanarzneimittel («Patienteninformation»)

WL Arzneimittelinformation fur Humanarzneimittel HMV4



