ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CATREVSTATELE
MEMBRE, CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
MEDICAMENTULUI



Conditii sau restrictii care trebuie implementate de catre statele membre, cu privire la siguranta
si eficacitatea utilizarii medicamentului

Statul Membru trebuie s se asigure cd sunt implementate toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos.

Statul Membru trebuie sa agreeze cu Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata (dAPP) asupra
variantei finale a materialul educational inaintea de lansarea produsului in teritoriul respectiv.

Statul Membru trebuie s se asigure cd Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata pune la dispozitia
medicilor potentiali prescriptori sau utilizatori de Vyndagel, pachetul educational pentru profesionistii
din domeniul s@natatii ce contine urmatoarele:

° Rezumatul Caracteristicilor Produsului

. Prospectul cu Informatii pentru medic

Prospectul cu Informatii pentru medic trebuie sa contina urmatoarele mesaje cheie:

. Necesitatea consilierii pacientilor cu privire la riscurile importante asociate terapiei cu Vyndagel
si la precautiile adecvate utilizarii medicamentului, in mod special evitarea sarcinii §i
necesitatea unei metode de contraceptie eficiente.

. Pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului pentru reactii adverse si cad medicii/farmacistii
trebuie sa raporteze posibile reactii adverse la Vyndagel, deoarece informatiile cu privire la
siguranta clinica sunt limitate datorita raritatii amiloidozei cu transtiretina.

. Medicii sunt incurajati sa inscrie pacienti la Studiul de Supraveghere a Urmarilor Amiloidozei
cu Transtiretina (Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey — THAOS) si sunt informati cu
privire la detaliile modului de inrolare a pacientilor 1n acest registru international dedicat bolii.

. Existenta si domeniul de aplicare a programului de Monitorizare a Efectelor Tafamidis asupra
Sarcinii (Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes -TESPO) si detaliile
referitoare la modul de raportare a sarcinilor la femeile care sunt tratate cu Vyndagel.



