BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



Innehavaren av godkannandet for forséljning skall dverenskomma om detaljer avseende ett
kontrollerat distributionssystem med den nationella lakemedelsmyndigheten och maste implementera
ett sadant program nationellt for att i forvag sékerstalla att all halso- och sjukvardspersonal som amnar
att forskriva och/eller ge Tracleer far en sammanstéllning av information som skall innehalla foljande:
o Information géllande Tracleer

o Patient brochyr/Paminnelsekort for patienten

Medlemslanderna skall sakerstélla att innehavaren av godk&nnandet for forsaljning upprattar ett
overvakningsprogram/ register for att samla information om demografi, sakerhet och data pa utfall
fran de patienter som forskrivits Tracleer for att minska antalet nya digitala sar hos patienter med
systemisk skleros och pagaende sjukdom med digitala sar. De data som skall insamlas skall vara
overenskommet med CHMP. Detaljerna avseende genomférandet av 6vervakningsprogrammet/
registret skall dverenskommas med den nationella lakemedelsmyndigheten i varje medlemsland.

Patientbroschyren for patienter som far Tracleer forskrivet skall innehalla féljande viktiga punkter:
Att Tracleer &r teratogent i djur

Att gravida kvinnor intge far ta Tarcleer

Att kvinnor i fertil alder maste anvéanda effektiv kontraception

Att hormonella preventivmedel anvanda ensamt &r ineffektiva

Behovet av regelbundna graviditetstester

Att Tracleer kan leda till minskning av hemoglobinnivaer och behovet av regelbundna
blodprover

o Att Tracleer &r hepatotoxiskt och behovet av regelbunden dvervakning av leverfunktion

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning skall komma dverens med varje nationell
lakemedelsmyndighet géllande innehallet i ett ”paminnelsebrev” till alla kanda forskrivare av Tracleer,
med syfte att pAminna dessa om sakerhetsaspekterna med Tracleer vid graviditet.



