ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE POWINNY BYC WDROZONE
PRZEZ KRAJE CZLONKOWSKIE



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
leczniczego, ktore powinny by¢ wdrozone przez Kraje Czlonkowskie

Kraje Cztonkowskie powinny zapewnié, ze wszystkie warunki i ograniczenia dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego opisane ponizej zostana wdrozone:

Przed wprowadzeniem produktu na rynek na swoim terytorium Kraje Cztonkowskie uzgodnia z
podmiotem odpowiedzialnym, posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing
Authorization Holder, MAH) koncowa wersj¢ materiatow edukacyjnych

Kraje Cztonkowskie zapewnia, ze MAH dostarczy wszystkim lekarzom, ktorzy beda przepisywac i
stosowa¢ produkt Vyndagel, pakiet edukacyjny dla pracownikow opieki zdrowotnej, zawierajacy:

. Charakterystyke Produktu Leczniczego
. Ulotke Informacyjna dla Lekarza

Ulotka Informacyjna dla Lekarza powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe informacje:

. Koniecznos$¢ udzielenia pacjentom informacji o waznych czynnikach ryzyka zwiazanych z
terapia produktem Vyndagel i zachowaniu odpowiednich $rodkéw ostroznosci w czasie
stosowania produktu, obejmujacych w szczego6lnosci informacje o unikaniu zachodzenia w
ciaze oraz o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepcji.

. Pacjentom nalezy doradzi¢, aby skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarze/farmaceuci powinni tez zgtasza¢ dziatania niepozadane, w przypadku
ktérych zachodzi podejrzenie, ze maja zwiazek ze stosowaniem produktu Vyndagel, gdyz
wiedza na temat bezpieczenstwa klinicznego jest ograniczona, poniewaz amyloidoza
transtyretynowa jest schorzeniem rzadkim.

. Zalecenie, aby lekarze wlaczali pacjentow do badania Wynikéw Koncowych Amyloidozy
Transtyretynowej (ang. Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey, THAOS), oraz
przekazywali szczegdlowe informacje o sposobie wtaczania pacjentow do tego
migdzynarodowego rejestru choroby.

. Istnienie i zakres programu wzmozonego nadzoru nad przebiegiem ciazy u pacjentek leczonych
tafamidisem (ang. Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes, TESPO) oraz
szczegotowe informacje dotyczace zglaszania ciaz u kobiet leczonych produktem Vyndagel.



