VIDAUKI

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS SEM ADILDARRIKIN MUNU INNLEIDA



FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

Adildarrikin eiga ad tryggja ad o1l skilyrdi séu uppfyllt og 6llum takmorkunum vardandi 6ryggi og
verkun framfylgt vid notkun lyfsins, eins og lyst er hér ad nedan.

Adildarrikin eiga ad sampykkja endanlegt fraedsluefni markadsleyfishafa adur en lyfid er markadssett i
vidkomandi landi.

Adildarrikin eiga a0 tryggja ad markadsleyfishafi lati alla l&kna, sem bliast ma vid a0 avisi eda noti
Vyndagel fa upplysingapakka fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur eftirfarandi:

. Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Upplysingar til leekna
Upplysingar til leekna skulu innihalda eftirtalin lykilatrioi:

. borf fyrir ad upplysa sjuklinga um mikilveeg dhaettuatridi vardandi medferd med Vyndaqgel og
videigandi varudarradstafanir vid notkun lyfsins, einkum ad fordast pungun og nota 6rugga
getnadarvorn.

. A0 radleggja eigi sjuklingum ad hafa samband vi0 lekninn ef peir verda varir vio aukaverkanir
og a0 leknar/lyfjafraedingar eigi ad tilkynna hugsanlegar aukaverkanir af Vyndagel, par sem
takmarkadar upplysingar liggja fyrir um kliniskt 6ryggi lyfsins vegna pess hve transthyretin
mylildiskvilli er sjaldgeefur.

. A0 leknar séu hvattir til ad skra sjuklinga i THAOS-sjuklingaskrana (Transthyretin
Amyloidosis Outcome Survey) og ad peir fai upplysingar um hvernig skra eigi sjuklinga i pessa
alpjodlegu sjuklingaskra.

. Tilvist og umfang TESPO-aztlunarinnar (Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy
Outcomes) og hvernig eigi ad standa ad pvi a0 tilkynna pungun hja konum sem fa Vyndagel.



