PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti odsouhlaseni detailni kontroly distribu¢niho systému s narodnimi
kompetentnimi organy a je povinen provadet takovy program podle narodnich podminek, aby bylo
pred predepsanim zajisténo, ze vSichni zdravotnicti specialisté, kteti zamysleji predepsani pripravku
Tracleer nebo kteti vydavaji Tracleer, méli k dispozici Soupravu piedepisujiciho, kterd obsahuje
nasledujici:

o Informaci o ptipravku Tracleer

o Informacéni brozurku pacienta/*Patient Reminder Card*

Clenské staty zajisti, aby Drzitel registra¢niho rozhodnuti z¥idil kontrolni program/rejsttik dohledu pro
shromazd’ovani informaci o demografickych podminkach, bezpecnosti a vyslednych tdajich od
pacienti, kterym se predepisuje Tracleer pro snizeni poctu novych digitalnich viedl u osob se
systémovou sklerozou a pokracujici digitalni viedovou chorobou. Tyto daje, které se maji
shromazd'ovat, budou v souladu s CHMP. Podrobnosti o provozu programu dohledu/rejstiiku budou

v souladu s kompetentnimi narodnimi organy v kazdém ¢lenském statu.

Informacni brozurka pro pacienta, kterému se predepisuje Tracleer, by méla zahrnovat nasledujici
klicové prvky:

Ze Tracleer je teratogenni pro zvifata

Ze t&hotné Zeny nesméji Tracleer uZivat

Ze 7eny, které mohou othotnét, musi pouzivat Gi¢innou antikoncepci

Ze hormonélni antikoncepéni prostiedky samy o sobé& nejsou u¢inné

Nutnost pravidelnych téhotenskych testd

Ze Tracleer zptisobuje pokles hemoglobinu, a Ze jsou nutné pravidelné krevni testy

Ze Tracleer je hepatotoxicky, a Ze je nutné pravidelné sledovani jaternich funkci

Drzitel rozhodnuti o registraci dohodne s kazdym Narodnim kompetentnim orgadnem obsah
,Pripominkového dopisu‘ pro vSechny I¢kate predepisujici ptipravek Tracleer, ktery je upozoriiuje na
bezpecnostni problémy ohledné piipravku Tracleer v souvislosti s téhotenstvim.



