PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU



Registracijas apliecibas TpaSniekam japiekrit ievérot attiecigo valstu institiiciju noteiktie kontroléjamas
izplatiSanas sisteémas noteikumi, ka ar1 valstiski jaievies §ada programma, nodroSinot, ka pirms zalu
parakstiSanas visiem veselibas apripes specialistiem, kuri paraksta vai izmanto Tracleer, tiktu
nodrosinats parakstiSanas komplekts, kura sastava ietilpst:

o Informacija par Tracleer

o Pacienta informacijas buklets/pacienta atgadinajuma kartite

ES dalibvalstim janodroS$ina, ka registracijas apliecibas TpaSnieks ieviesTs uzraudzibas
programmu/registru informacijas apkoposanai par pacientu, kuriem parakstits Tracleer,
demografiskajiem datiem, rezultatiem un zalu drosibu, lai samazinatu no jauna radu$os pirkstu ¢tlu
skaitu pacientiem ar sist€misko sklerodermiju un esosu pirkstu ¢iiloSanos. Apkopotajiem datiem
jaatbilst Cilvekiem lietojamo zalu komitejas (CHMP) prasibam. Uzraudzibas programmas/registra
detalam jaatbilst atbilstoSo valsts institliciju prasibam katra ES dalibvalsti.

Pacientu, kuriem parakstits Tracleer informacijas bukletam jasatur §adi pamatelementi:

Ka Tracleer ir teratogéna iedarbiba dzivniekiem

Ka griitnieces nedrikst lietot Tracleer

Efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba sievietem reproduktivaja vecuma

Ka hormonalie kontracepcijas Iidzekli So zalu lietosanas laika ir neefektivi

Ka nepieciesams veikt regularus griitniecibas testus

Ka Tracleer izraisa hemoglobina daudzuma samazinasanos un ka nepiecieSams veikt regularas
asins parbaudes

o Ka Tracleer ir hepatotoksiska iedarbiba, un ka nepiecieSama regulara aknu funkciju kontrole.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jasaskano ar attiecigo valstu institticijam ,,Atgadinajuma véstules
saturs”, kuru izmantos visi zinamie specialisti, kas paraksta Tracleer, atgadinot par Tracleer
pielietojuma drosibu saistiba ar griitniecibu.



