ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany uzgodni¢ szczegdtly systemu kontrolowanej dystrybucji z
wlasciwymi krajowymi organami i wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym, aby jeszcze przed
przepisaniem pacjentom leku dostarczy¢ wszystkim pracownikom stuzby zdrowia, zamierzajacym
przepisywac i(lub) wydawac preparat Tracleer, zestaw dla 0sob wydajacych lek obejmujacy:

o informacje o preparacie Tracleer,

o broszurg informacyjna dla pacjenta/informacyjna karte pacjenta.

Panstwa czlonkowskie sa zobowiazane dopilnowa¢, aby podmiot odpowiedzialny opracowat program
nadzoru/rejestracji w celu zbierania informacji dotyczacych danych demograficznych, bezpieczenstwa
i wynikoéw leczenia od pacjentow, ktorym przepisano preparat Tracleer w celu ograniczenia liczby
nowych owrzodzen na opuszkach palcow u pacjentéw z twardzing uktadowa i obecnymi
owrzodzeniami palcow. Zbierane dane powinny zosta¢ uzgodnione z CHMP. Szczegoly
funkcjonowania programu nadzoru/rejestracji zostana uzgodnione z wlasciwymi krajowymi organami
w kazdym panstwie cztonkowskim.

Broszura informacji dla pacjentow, ktérym przepisywany jest preparat Tracleer, powinna zawieraé

nastegpujace kluczowe stwierdzenia:

Preparat Tracleer ma dziatanie teratogenne u zwierzat.

Preparatu Tracleer nie wolno stosowac u kobiet w ciazy.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna antykoncepcje.

Same hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa nieskuteczne.

Pacjentki musza wykonywac regularnie testy cigzowe.

Preparat Tracleer powoduje zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, dlatego konieczne sa regularne

analizy krwi.

o Preparat Tracleer wykazuje dziatanie hepatotoksyczne, dlatego konieczne sa regularne badania
czynnosci watroby.

Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany uzgodni¢ z wlasciwymi krajowymi organami tre$¢ ,,Pisma
przypominajacego” do wszystkich osob, o ktérych wiadomo, ze przepisuja preparat Tracleer,
przypominajac im o wzgledach bezpieczenstwa stosowania leku Tracleer zwigzanych z cigza.



