PRIEDAS

SALYGOS IR APRIBOJIMALI, ATSIZVELGIANT I SAUGU IR
EFEKTYVU VAISTO VARTOJIMA



Registravimo liudijimo turétojas su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis turi nustatyti
kontroliuojamo platinimo sistema ir nacionaliniu mastu jgyvendinti programas, skirtas uztikrinti, kad
visi sveikatos priezitiros specialistai, ketinantys skirti ir (arba) platinti Tracleer, prie§ skyrima turéty
,» Vaista skirian¢iojo asmens rinkini*, kuriame yra:

o Informacija apie Tracleer;

o Paciento informacinis bukletas/paciento priminimo kortelé.

Valstybé naré privalo uztikrinti, kad registravimo liudijimo turétojas idiegty stebéjimo
programa/registra, skirta rinkti informacija apie sistemine skleroze ir progresuojancia pirsty opalige
sergan¢iy pacienty, kuriems Tracleer skirtas nauju opu i$sivystymo kiekiui sumazinti, demografinius ir
saugumo ypatumus bei vaisto vartojimo pasekmes. Kokie duomenys bus kaupiami, biitina suderinti su
CHMP. Stebéjimo programos/registro veikimo detales biitina suderinti su kiekvienos valstybés narés
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Paciento informaciniame buklete pacientams, kuriems skirtas Tracleer, turi biti Sie pagrindiniai
duomenys:

Kad gyviinams pasireiske teratogeninis Tracleer poveikis;

Kad nésciosioms Tracleer vartoti draudziama;

Kad vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda;

Kad hormoniniai kontraceptikai yra neveiksmingi;

Biitina reguliariai atlikti néStumo testus;

Kad nuo Tracleer gali sumazéti hemoglobino, todél reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus;
Kad Tracleer yra kenksmingas kepenims, todél reikia reguliariai stebéti kepeny funkcija.

RTT susitars su kiekviena nacionaline institucija dél ,,Priminimo laisko* turinio visiems gydytojams,
kurie gali iSraSyti Tracleer, primenant jiems apie Tracleer saugumo reikalavimus, susijusius su
néstumu.



