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Clenské staty zabezpecia, aby vsetky podmienky alebo obmedzenia s oh'adom na bezpecné a G¢inné
pouzivanie lieku uvedené niz$ie boli implementované.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa musi vo vSetkych ¢lenskych statoch pred uvedenim lieku na trh
dohodnut’ s narodnou kompetentnou autoritou na zneni vzdelavacieho materialu.

Clenské 3taty zabezpedia, ze drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne vietkym lekarom, u ktorych sa
ocakava, ze budi predpisovat’ alebo pouzivat’ Vyndaqgel, vzdelavaci bali¢ek pre zdravotnickych
pracovnikov obsahujuci nasledovné:

. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Pisomna informécia uréena pre lekarov

Pisomna informéacia urcena pre lekarov musi obsahovat’ nasledovné kl'uc¢ové tidaje:

. Potrebu informovat’ pacientov o délezitych rizikach suvisiacich s liecbou Vyndagelom
a o prislusnych opatreniach pocas uzivania lieku, obzvlast’ ako sa vyhnit’ gravidite a o potrebe
pouzivania ucinnej antikoncepcie.

. Ked'ze v dosledku zriedkavého vyskytu trastyretinovej amyloidozy je znalost o klinickej
bezpecnosti obmedzend, pacienti sa maji upozornit’ na to, aby v pripade neziaducich ucinkov
vyhladali lekara a tiez lekari/lekarnici maju hlasit’ podozrenie na neziaduce reakcie Vyndagelu.

. Lekari su vedeni k tomu, aby pacientov prihlasili do prieskumu o vysledkoch trastyretinovej
amyloidozy (Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey, THAOS) a st im poskytnuté udaje
ako zaradit’ pacientov do tohto medzinarodného registra pre uvedené ochorenie.

. Existencia a zamerianie programu zvyseného dohl'adu nad vysledkami gravidity pri liecbe
tafamidisom (Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes ,TESPO) a detaily
o hlaseni gravidit u Zien, ktoré st liecené Vyndagelom.



