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<Naslovna stranica:
· sadrži naziv lijeka zajedno s aktivnom supstancom bez navođenja naziva nosioca dozvole ili logotipa nosioca dozvole i/ili lijeka
· sadrži naslov edukativnog materijala koji jasno definiše ciljnu grupu kojoj je edukativni materijal namijenjen (npr. Vodič za zdravstvene radnike ili Vodič za bolesnike itd.) zajedno s nazivom lijeka i INN-om; u slučaju zajedničkog edukativnog materijala, u naslov je potrebno uklopiti samo INN (npr. Vodič za propisivače s informacijama o primjeni <INN>)
· sadrži niže navedene rečenice koje je potrebno prilagoditi vrsti edukativnog materijala>



<naziv edukativnog materijala, naziv lijeka (aktivna supstanca) <[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png]>>


u slučaju edukativnog materijala za samo 1 lijek uvrštava se sljedeća rečenica:
<Ovaj vodič> predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za stavljanje lijeka <skraćeni naziv lijeka> u promet, u cilju dodatne minimizacije važnih odabranih rizika.

u slučaju zajedničkog edukativnog materijala uvrštava se sljedeća rečenica:
<Ovaj vodič> predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za stavljanje lijekova koji sadrže <naziv aktivne supstance> u promet, u cilju dodatne minimizacije važnih odabranih rizika.

Bez promotivnog sadržaja.

u slučaju edukativnog materijala za zdravstvene radnike uvrštava se sljedeći tekst:
Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamjenjuju one navedene u <rezimeu glavnih karakteristika lijeka> < rezimeu glavnih karakteristika lijeka koji sadrže <naziv aktivne supstance>>. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da pročitate rezime glavnih karakteristika lijeka (dostupan na www.almbih.gov.ba).

u slučaju edukativnog materijala, uključujući zajednički, za bolesnike/korisnike lijeka/njegovatelje i sl. uvrštava se sljedeći tekst:
Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputstvu za pacijenta koja je priložena svakom pakovanju <ovog lijeka> <lijeka koji sadrži <naziv aktivne supstance>>. Lijekovi sadrže < naziv aktivne supstance > mogu biti na tržištu pod različitim nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka pročitajte uputstvo za pacijenta (dostupna <u svakom pakovanju lijeka> i na www.almbih.gov.ba).


ako je lijek pod dodatnim praćenjem uvrštava se sljedeći tekst:
· u slučaju edukativnog materijala za zdravstvene radnike:
· Ovaj lijek je predmet dodatnog praćenja/nadzora. Ovo će omogućiti da se nove bezbjedonosne informacije o lijeku pribave u što kraćem vremenu. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo predmetnog lijeka. Uputstva za prijavljivanje dostupna su na www.almbih.gov.ba .


· u slučaju edukativnog materijala za bolesnike/korisnike lijeka/njegovatelje i sl.

· Ovaj lijek je predmet dodatnog praćenja/nadzora. Ovo će omogućiti da se nove bezbjedonosne informacije o lijeku pribave u što kraćem vremenu. Mozete pomoći prijavljivanjem bilo koje neželjene reakcije koju ste mozda iskusili, svom ljekaru, ili farmaceutu. 

Ovaj edukativni materijal možete pronaći na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) u dijelu Farmakovigilansa/Mjere minimizacije rizika.



<Prva stranica (stranica iza naslovne) mora sadržavati rezime ključnih poruka edukativnog materijala; veličina fonta mora biti veća od ostatka teksta edukativnog materijala i/ili tekst mora biti posebno istaknut; potrebno je koristiti natuknice te kratke, sažete rečenice>
SAŽETAK VAŽNIH RIZIKA I PREPORUČENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU
· 
· 
· 



<U nastavku edukativnog materijala potrebno je uvrstiti poziv na prijavljivanje neželjenih dejstava>

Prijavljivanje neželjenih dejstava
u slučaju edukativnog materijala za zdravstvene radnike uvrštava se sljedeći tekst:
Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka. 
Proces prijave sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. 
Prijava se može dostaviti putem odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBIH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovica bb, Banja Luka, ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba). 

u slučaju edukativnog materijala za bolesnike/korisnike lijeka/njegovatelje i sl. uvrštava se sljedeći tekst:

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.


<Zadnja stranica edukativnog materijala može sadržavati kontakt podatke i logotip nosioca dozvole i/ili lijeka u slučaju kad nije riječ o zajedničkom edukativnom materijalu; u slučaju zajedničkog edukativnog materijala izostavlja se navođenje kontakt podataka i logotipova nosioca dozvole i/ili lijekova jer će biti dio propratnog pisma>
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