ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI
EFICACITATEA UTILIZARII MEDICAMENTULUI



DAPP va cadea de acord cu autoritatile nationale competente asupra detaliilor unui sistem de
distributie controlat §i va implementa un asemenea program la scara nationala, pentru se a asigura ca,
inainte de prescriere, toti profesionistii din domeniul medical care intentioneaza sa prescrie si/sau sa
distribuie Tracleer vor avea la dispozitie o trusa a prescriptorului, care va contine urmétoarele:

o Informatii despre Tracleer

o Brosura informativa pentru pacient/Card de reamintire pentru pacient

Statele Membre se vor asigura cd DAPP va pune la punct un program de supraveghere pentru a colecta
informatii referitoare la datele demografice, datele de siguranta si rezultatele obtinute la pacientii
carora li s-a prescris Tracleer in scopul reducerii numarului de ulcere digitale noi la pacientii cu
scleroza sistemica si boala a ulcerului digital aflata in evolutie. Datele colectate vor fi puse de acord cu
CHMP. Detaliile programului de supraveghere trebuie sa fie convenite impreuna cu autoritatile
nationale competente din fiecare Stat Membru.

Brosura informativa pentru pacientii carora li s-a prescris Tracleer va include urmatoarele elemente-
cheie:

Faptul ca Tracleer este teratogenic la animale

Faptul ca femeile gravide nu trebuie sa ia Tracleer

Faptul ca femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze un mijloc de contraceptie eficient
Faptul ca, luate singure, contraceptivele hormonale nu sunt eficiente

Necesitatea efectudrii unor teste de sarcina regulate

Faptul ca Tracleer provoaca o scadere a hemoglobinei si atrage necesitatea unor teste de sange
la intervale regulate

. Faptul ca Tracleer este hepatotoxic si necesitatea unei monitorizari regulate a functiei hepatice

DAPP va céddea de acord cu autoritatea nationalad competentd asupra continutului unei ,,Scrisori de
reamintire” catre toti medicii care prescriu Tracleer, pentru a le aminti acestora aspectele legate de
Tracleer privind siguranta in timpul sarcinii.



