PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU §O ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIM



Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu, kas jaievies
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, lai visi nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu
lietosanu, kas aprakstiti zemak, ir ieviesti:

Dalibvalstim janodro$ina, lai registracijas apliecibas Tpasnieks (RAT) pirms zalu ievieSanas tirgi
saskanotu izglitibas materialus.

Dalibvalstim janodrosina, lai RAT nodro$ina visus arstus, kuri parakstis vai stradas ar Vyndagel, ar
veselibas apriipes specialistiem domatiem izglitibas materialiem, kuri satur sekojoso:

. Zalu aprakstu
. Arstiem domato informacijas bukletu

Arstu informacijas bukletam ir jasatur sekojoSas galvenas norades:

. NepiecieSamiba informet pacientus par nopietniem riskiem, kas saistiti ar Vyndagel terapiju, un
atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem $o zalu lietoSanas laika, Tpasi nepiecieSamibu izsargaties
no griitniecibas, lietojot drosu kontracepcijas metodi.

. Pacienti jainformé par nepiecieSamibu sazinaties ar savu arstu par nevélamam blakusparadibam.
Arstiem un farmaceitiem jazino par nevélamam blakusparadibam saistiba ar Vyndagel
lietoSanu, jo saistiba ar transtiretina amiloidozes reto izplatibu ir pieejama ierobezota
informacija par klinisko drosibu.

. Arsti jamudina pacientus ievadit Transtiretina amiloidozes galarezultata novérojuma registra
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey (THAOS)) un janodrosina ar informaciju, ka
pacienti ievadami $aja starptautiskaja slimibas registra.

. Jainformé par to, ka izstradata programma ,,Noverojumi par Tafamidis ietekmi uz griitniecibu”
(Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes (TESPQ)), un janodroSina ar
informaciju, ka zinot par griitniecibas iestasanos sievietem, kuras lieto Vyndagel.



