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Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byly implementovany v§echny podminky nebo
omezeni s ohledem na bezpecné a i€inné pouzivani 1écivého piipravku:

Drzitel rozhodnuti o registraci se musi dohodnout s pfislusSnymi narodnimi regula¢nimi
agenturami ve vSech Clenskych statech jesté pred uvedenim piipravku na trh na formatu a
obsahu informa¢niho materialu pro 1ékare.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vsichni 1ékari, u nichz se ocekava, ze budou ptipravek
Vyndagel piedepisovat, byli seznameni s eduka¢nim materidlem obsahujicim nasledujici
slozky:

. Souhrn udajt o ptipravku

. Informacni materidl pro 1ékare

Informacni material pro 1ékafe musi obsahovat nasledujici klicové informace:

. Je nutné seznamit pacienta s vyznamnymi riziky souvisejicimi s 1é¢bou ptipravkem
Vyndaqel a nutnymi opatfenimi pii uzivani tohoto ptipravku, zvlasté nutnosti zabranéni
téhotenstvi a potfebou uc¢inné kontracepce.

. Pacient musi informovat svého 1ékate v ptipadé nezadoucich uc¢inkt a 1ékat/Iékarnik
musi hlasit podezieni na nezadouci ucinek pripravku Vyndagel, protoZe vzhledem ke
vzacnosti onemocnéni amyloiddézy z depozice transthyretinu jsou pouze omezené
informace o bezpec¢nosti.

. Lékati jsou vyzvani k zapojeni pacientll do prizkumu vysledkt 1écby amyloidozy
z depozice transthyretinu (Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS) a
jsou jim poskytnuty informace o zapisu pacientii do tohoto mezinarodniho registru
sledovaného onemocnéni.

. Informace o existenci a zaméru programu pro sledovani t€hotenstvi pii 1é¢bé
tafamidisem (Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes - TESPO) a
informace o tom, jak hlasit t€hotenstvi pacientek 1éCenych ptipravkem Vyndagel.



