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PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti.

DOLEZITE INFORMACIE O LIEKU VYNDAQEL (tafamidis)
NajdolezitejSie informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pred predpisanim licku Vyndagel si, prosim, overte, ¢i pacienti spifaju vietky klinické kritéria na
diagndzu transtyretinovej amyloidovej kardiomyopatie (ATTR-CM), aby sa predislo podaniu
lieku nevhodnym pacientom (pozrite ¢ast’ o kritériach nizsie).

e Poucte, prosim, pacientov o ddlezitych potencialnych rizikach spojenych s liecbou Vyndagelom —
tafamidis sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity ani doj¢enia. Poucte pacientov o nutnych
opatreniach pocas uzivania Vyndagelu, najmé o nutnosti zabranit’ gravidite prostrednictvom
ucinnych antikoncepcnych metod.

¢ Spolocnosti Pfizer hlaste, prosim, vsetky pripady pacientok, ktoré otehotneli pocas uzivania
Vyndagelu a podporte ich, aby sa zapojili do programu TESPO (Tafamidis Enhanced
Surveillance for Pregnancy Outcomes), ktory je navrhnuty na zhromazd'ovanie dopliujacich
udajov o vysledku gravidity, zdravi novorodenca/dietata po pdérode a sledovanie jeho vyvinu po
uplynuti 12 mesiacov od narodenia.

e Poucte pacientov, aby ihned’ kontaktovali vas/oSetrujiceho lekara v pripade akychkol'vek
neziaducich ucinkov pocas uzivania Vyndagelu alebo aby hlasili neziaduce ucinky priamo na
Statny ustav pre kontrolu lieciv, tak ako je uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

e Lekarom (predpisujiicim) a farmaceutom pripominame, aby promptne hlasili akékol'vek
podozrenie na neziaduce ucinky spojené s uzivanim Vyndagelu spolo¢nosti Pfizer alebo na Statny
ustav pre kontrolu lieciv tak, ako je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Suhrn informacii

Vyndagel 20 mg mékké kapsuly (tafamidis meglumin) bol registrovany za mimoriadnych okolnosti
16. novembra 2011 Eurépskou komisiou ,,na lie¢bu transtyretinovej amyloidézy u dospelych
pacientov so symptomatickou polyneuropatiou 1. stupiia s cielom oddialit’ periférnu neurologicku
poruchu®.

Dna 17. februara 2020 bol Eurdpskou komisiou registrovany Vyndagel (tafamidis) 61 mg mékké
kapsuly ,,na liecbu hereditarnej transtyretinovej amyloidozy alebo transtyretinovej amyloidézy

divokého typu (wild type) u dospelych pacientov s kardiomyopatiou (ATTR-CM)“.

Ciel'om tejto prirucky je zdoraznit’ nutnost’ poucenia pacientok, aby zabranili gravidite a doj¢eniu
pocas uzivania Vyndagelu, vyzvat’ vas k hlaseniu neziaducich u¢inkov a gravidit u pacientok
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uzivajucich Vyndagel a potvrdit’ diagnézu ATTR-CM pred predpisanim Vyndagelu, aby sa predislo
jeho podavaniu nevhodnym pacientom.

Predchadzanie gravidite

UZzivanie Vyndagelu sa neodportca pocas gravidity/dojCenia a u Zien vo fertilnom veku, ktoré
nepouzivaju ucinné antikoncepcné metody. Je to z ddvodu obmedzeného mnozstva tdajov o lieku
Vyndagel u tehotnych zien a vyskytu abnormalit pozorovanych v §tadiach vyvojovej toxicity

u zvierat. Zeny vo fertilnom veku musia po¢as lie¢by Vyndaqelom a z dovodu prediZeného poléasu
rozpadu aj mesiac po ukonceni lieCby pouzivat’ u¢inné antikoncepcné metddy.

TESPO - Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes

TESPO je program na zhromazd’ovanie udajov o bezpe¢nosti vratane velkych vrodenych chyb alebo
inych vyvinovych abnormalit u Zivonarodenych deti, u pacientok s ATTR amyloidézou, ktoré uzivali
Vyndagel pocas gravidity alebo 1 mesiac pred otehotnenim.

Aj ked’ je pacientkam uzivajucim Vyndaqgel doérazne odporacané predchadzat’ gravidite a pouzivat
ucinné antikoncepcné metody, moéze dojst’ k otehotneniu a ochorenie sa méze vyskytovat’ vo
fertilnom obdobi u mnohych pacientok s transtyretinovou amyloidovou polyneuropatiou (ATTR-PN)
a u niekol’kych pacientok s ATTR-CM.

Od zdravotnickych pracovnikov oSetrujucich pacientky, ktoré otehotneju pocas uzivania alebo do

1 mesiaca po ukonceni uzivania Vyndagelu sa vyZaduje, aby hlésili gravidity lokalnemu zastipeniu
spolocnosti Pfizer (kontaktné informacie st uvedené nizsie). Zakladné informacie o gravidite, vratane
terminu pérodu a datumu expozicie tafamidisu, budi zhromazd’'ované pomocou EDP formulara
(Exposure During Pregnancy, Expozicia poc¢as gravidity), d’alSie sledovanie vysledku tehotenstva sa
uskutoc¢ni v ¢ase predpokladaného terminu porodu a tidaje budll zaznamenané prostrednictvom
formulara 12-mesa¢ného sledovania doj¢iat TESPO (TESPO 12-Month Infant Follow-up Form)
(prezivanie v prvom roku Zivota, vyvojové mil'niky, kongenitalne malformacie, genetické
abnormality, hospitalizacie a zdvaznejsie ochorenia, oCkovania).

Vasa tcast’ v prieskume TESPO je dobrovol'na. Ziskané udaje z TESPO sa pouziju
na farmakovigilan¢né ucely a k vytvoreniu opatreni na minimalizaciu rizika na podporu bezpe¢nosti
pacientov uzivajucich Vyndagel po uvedeni lieku na trh.

Klinické Kkritéria pre diagnostiku ATTR-CM

Klinické kritéria pre diagnostiku pacientov s ATTR-CM su popisané v €asti 4.2 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pre Vyndagel 61 mg:

Liecba pacientov sa ma zacat pod dohladom odborného lekdra so skusenostami v liecbe pacientov
s amyloidozou alebo kardiomyopatiou.

V pripade podozrenia u pacientov s pritomnou Specifickou lekarskou anamnézou alebo s priznakmi
srdcového zlyhavania alebo kardiomyopatie, sa ma pred zaciatkom poddvania tafamidisu vykonat
etiologicka diagnostika lekarom so skusenostami s liecbou amyloidozy alebo kardiomyopatie, aby sa
potvrdila ATTR-CM a vylucila AL amyloidoza, a to pouzitim prislusnych vyhodnocovacich nastrojov,
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ako su: kostna scintigrafia a vyhodnotenie krvi/mocu a/alebo histologické vyhodnotenie
prostrednictvom biopsie a TTR genotypizdcia na stanovenie wild-type alebo hereditarneho typu.

S pozdravom,

Medical Affairs

Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
Slovenska republika
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KONTAKTNE INFORMACIE

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete viac informacii o tomto eduka¢nom materiali,
kontaktujte, prosim, spolo¢nost’ Pfizer:

Tel: +421 2 3355 5500
Fax +421 2 3355 5499
e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Tento eduka¢ny material najdete aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
lickov/Edukacné materialy.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce G€inky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce u€inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce uc¢inky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com
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