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A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy az Osszes feltétel vagy korlatozas a
gyogyszerkészitmény alabb felsorolt biztonsagos €s hatékony hasznalatara vonatkozoan bevezetésre
keriil.

A tagallamoknak egyet kell érteni a végleges oktatési anyagot illetden a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval a termék adott orszagban torténd forgalomba hozatalat megel6zben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden orvos, aki varhatéan Vyndaqel-t
rendel vagy alkalmaz, rendelkezzen a kdvetkez6 adatokat tartalmazo orvosi oktato anyaggal:

° Alkalmazasi el6iras
. Orvosoknak sz0616 tajékoztato levél.

Az orvosoknak sz0616 tajékoztatd levélnek az alabbi fontos lizeneteket kell hordoznia:

. A betegekkel torténd konzultacio sziikségessége a Vyndaqgel-kezeléssel 6sszefiiggd fontos
kockazatokrol, és a gydgyszer alkalmazasa alatti megfeleld ovatossagrol, kiilondsen a terhesség
elkeriilésérdl és a megfeleld fogamzasgatlas sziikségességérol.

. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy keressék meg orvosukat a nemkivanatos hatasokkal
kapcsolatban, és az orvosoknak/gyogyszerészeknek jelenteniiik kell a Vyndagel feltételezett
mellékhatasait, mivel a transthyretin amyloidosis ritka el6forduldsa miatt korlatozott
ismeretanyag all rendelkezésre a klinikai biztonsagra vonatkozdan.

. Az orvosok szamara javasolt, hogy betegeik csatlakozzanak a Transthyretin Amyloidosis
Outcome Survey (THAOS) elnevezésii programhoz, és az orvosoknak részletezni kell, hogyan
tudjak bevonni betegeiket ebbe a nemzetkozi betegség regiszterbe.

. A Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes (TESPO) elnevezésii program
1étezése és hatalya, és a részletes tajékoztatas arrdl, hogyan kell jelenteni a Vyndaqgel-kezelés
alatti terhességet.



