PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU



Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi pristipit’ na podrobnosti regulovaného systému distribucie

s kompetentnymi narodnymi autoritami a musi takyto narodny program vyplnit’ pre zabezpecenie, ze
skor ako zdravotnicki pracovnici budi moct’ predpisovat’ alebo vydavat’ Tracleer, budu vybaveni
Stpravou pre predpisovanie, ktora obsahuje nasledujice:

o Informacie o pripravku Tracleer

o Informacnt1 prirucku pacienta/Pripomienkovu kartu Pacienta

Clenské krajiny zaistia, aby DrZitel' rozhodnutia o registracii nastavil zhromazd'ovanie informacii o
demografickych podmienkach, bezpec¢nosti a vyslednych udajov od pacientov, ktorym sa predpisuje
Tracleer na zniZenie vyskytu novych vredov na prstoch u 0sob so systémovou skler6zou a
pokracujucou vredovou chorobou prstov. Tieto udaje, ktoré maja byt zhromazd’ované, musia byt’
odstuhlasené CHMP. Detaily chodu programu sledovania/zoznamu musia byt odsuhlasené
kompetentnymi narodnymi autoritami kazdej ¢lenskej krajiny.

Informacna prirucka pacienta, ktorému je predpisany Tracleer, by mala zahfnat’ nasledujuce hlavné
prvky:

ze Tracleer je teratogénny pre zvierata

ze tehotné Zeny nesmu uzivat’ pripravok Tracleer

ze Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ spolahliva antikoncepciu

ze samotna hormonalna antikoncepcia nie je u¢inna

Ze st potrebné pravidelné testy na tehotenstvo

ze Tracleer spdsobuje znizovanie hemoglobinu a Ze st potrebné pravidelné kontroly krvi
ze je Tracleer hepatotoxicky a st potrebné pravidelné kontroly peceniovych funkcii

Drzitel’ rozhodnutia o registracii odstihlasi s kazdou Narodnou kompetentnou autoritou obsah
,Pripomienkového dopisu® v§etkym lekarom, ktori predpisuji Tracleer a upozorni ich na
bezpecnostné problémy Tracleeru v suvislosti s graviditou.



