BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA GENOMFORAS AV MEDLEMSSTATERNA



Villkor eller begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning av likemedlet som ska
genomforas av medlemsstaterna

Medlemsstaterna bor sékerstélla att alla villkor eller begrénsningar avseende en séker och effektiv
anvéindning av ldkemedlet som beskrivs nedan genomfors:

Medlemsstaterna skall faststélla det slutgiltiga utbildningsmaterialet med innehavaren av
godkannandet for forséljning innan lansering av produkten inom sitt territorium.

Medlemsstaterna ska se till att innehavaren av godkdnnandet for forséljning ger alla ldkare, som
forvantas forskriva eller anvdinda Vyndagel, ett utbildningsmaterial for sjukvardspersonal som
innehaller foljande:

° Produktresumén
° Informationsmaterial for ldkare

Informationsmaterialet for ldkare bor innehélla foljande information:

. Behovet av att informera patienter om viktiga risker med Vyndagel-behandling och l&dmpliga
forsiktighetsatgirder vid anviandning av likemedlet, sarskilt for att undvika graviditet och behov
av att anvinda effektiva preventivmedel.

. Att patienterna ska uppmanas att kontakta sin ldkare om biverkningar och att
lakare/apotekspersonal bor rapportera misstinkta biverkningar av Vyndaqel eftersom det finns
begrénsad kunskap om klinisk sdkerhet pa grund av det ovanliga tillstandet av TTR-amyloidos.

. Att uppmuntra lékare att inkludera patienter i Transthyretin Amyloidos Outcome Survey
(THAOS) och instruktioner hur patienter enrolleras i detta internationella sjukdomsregister.

. Information om och omfattningen av Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy
Outcomes (TESPO) och information om hur man rapporterar graviditeter hos kvinnor som
behandlas med Vyndagel.



