MELLEKLET

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA



A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles megegyezni a felelds orszagos hatdsaggal a korlatozott
elosztasi rendszer részleteit illetéen, és koteles ezen programot az egész orszagban bevezetni azért,
hogy a gyogyszer rendelése el6tt biztositsak valamennyi, a Tracleert felirni és/vagy kiadni szandékozo
orvos és gyogyszerész szamara a gyogyszer felirasahoz sziikséges csomagot, amely a kovetkezoket
tartalmazza:

. a Tracleerrel kapcsolatos informaciok,

. Betegtajékoztato fiizet/Betegemlékeztetd kartya

A Tagallamok kotelesek arrél gondoskodni, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja 1étrehozzon egy
feliigyeleti/regisztracios programot, amely demografiai, biztonsagossagi és eredményességi informéaciokat
gyljt azoktol a szisztémas szklerozisban és fennallo digitalis fekélybetegségben szenvedd betegektol,
akiknek a Tracleert azért irtak fel, hogy az ujonnan jelentkez6 digitalis fekélyek szamat csokkentsék. A
gyljtendd adatokrol az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaval (CHMP) kell megallapodni. A
felligyeleti/regisztracios program miikodtetésének részleteit illetéen valamennyi Tagallamban a felelds
orszagos hatosaggal kell egyeztetni.

A Tracleert kap6 betegek szamara késziilt betegtajékoztatonak a kovetkez6 kulcsfontossagt elemeket kell
magaban foglalnia:

Hogy a Tracleer allatokban teratogén hatasu

Hogy terhes nék nem szedhetik a Tracleert

Hogy a fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk

Hogy a hormonalis fogamzasgatlok egymagukban nem hatdsosak

Hogy rendszeres terhességi tesztek sziikségesek

Hogy a Tracleer csokkenti a hemoglobinszintet és rendszeres vérkép készitése sziikséges

Hogy a Tracleer majkarosodast okoz és a majfunkcio rendszeres ellenérzése sziikséges

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az egyes orszagok illetékes hatésagaival egyeztetett tartalmu
~Emlékezteto levélben” figyelmezteti a Tracleert rendeld orvosokat a készitmény alkalmazasanak
terhességgel kapcsolatos veszélyeire.



