PRIEDAS

SALYGOS IR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI JGYVENDINTI
VALSTYBESE NARESE



Salygos ir apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti,
kurie turi biiti jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity igyvendintos visos toliau aprasytos salygos ir apribojimai,
skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Valstybés narés turi suderinti su Rinkodaros teisés turétoju (RTT) galuting mokymy medziaga pries
tiekiant vaistinj preparata i rinka jos teritorijoje.

Valstybés narés turi uztikrinti, kad RTT apriipinty visus gydytojus, kurie turéty skirti ar gydyti
Vyndagel, sveikatos priezitiros specialisty apmokymo paketais, kuriuose biity:

. preparato charakteristiky santrauka;

. informacinis lapelis gydytojams.

Informaciniame lapelyje gydytojams turi biiti §i pagrindiné informacija:

. apie tai, kad biitina {spéti pacientus apie svarbig rizika, susijusia su gydymu Vyndagel, ir
informacija apie atitinkamas atsargumo priemones vartojant §j vaista, ypa¢ néstumo vengima ir
veiksmingos kontracepcijos poreiki;

. apie tai, kad pacientams reikia patarti kreiptis { savo gydytoja dél pasireiSkusiy nepageidaujamy
reiskiniy ir kad gydytojai ar vaistininkai turi pranesti apie jtariamas nepageidaujamas Vyndagel
reakcijas, nes transtiretino amiloidozé yra retas sutrikimas, todél zinios apie gydymo sauguma
yra ribotos;

. apie tai, kad gydytojai yra skatinami jtraukti pacientus { transtiretino amiloidozés baigéiy
registra (angl. the Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey [THAOS]) ir turi gauti i§samia
informacija apie tai, kaip itraukti pacientus { §i tarptautinj ligos registra;

. apie tai, kad yra néStumo, kurio metu buvo vartota tafamidzio, baig€iy sustiprintos priezitiros
(angl. the Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes [TESPQO]) programa ir
gydytojams turi biiti suteikta iSsami informacija apie programos tikslus bei apie tai, kaip
pranesti apie motery, gydomy Vyndagel, néstuma.



