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Pagrindinés informacijos santrauka

Sio sveikatos priezitiros specialistams skirto gido tikslas yra pabrézti motery vengimo pastoti ir maitinti
krtimi gydymo Tafamidis Accord metu svarba, paraginti Jus pranesti apie nepageidaujamus reiskinius ir
visus néstumo atvejus gydymo Tafamidis Accord metu, ir pries skiriant Tafamidis Accord patvirtinti ATTR-

CM diagnoze, kad iSvengtuméte vaisto skyrimo kriterijy neatitinkantiems pacientams.
Pagrindiné informacija sveikatos prieZitiros specialistams

Pries iSraSydami Tafamidis Accord 61 mg minkstosios kapsulés jsitikinkite, kad pacientai atitinka visus
klinikinius transtiretino amiloidinés kardiomiopatijos (ATTR-CM) diagnozés kriterijus, kad iSvengtuméte
vaisto skyrimo kriterijy neatitinkantiems pacientams (kriterijai pateikti toliau).

Informuokite savo pacientus apie galima su gydymu Tafamidis Accord susijusig rizika: tafamidzio
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ar maitinant kratimi. Pasirtipinkite, kad pacientai Zinoty apie
tinkamas atsargumo priemones gydymo Tafamidis Accord metu, ypa¢ vengimo pastoti ir veiksmingos
kontracepcijos poreikj.

PraSome patarti savo pacientéms nedelsiant kreiptis i jus arba gydantj gydytoja, jei jos néStumo metu (arba
per 1 ménesj iki néStumo) vartojo tafamidzio, kad gydytojas galéty apie tai pranesti ir jvertinti situacija.
Prane§imai apie poveikj néstumo metu gali bati teikiami Accord Healthcare S.L.U, be to, reikés surinkti
papildomus duomenis apie néStumo baigtj, naujagimio ar kuidikio biikle gimimo metu ir 12 ménesiy
stebéjimo laikotarpio duomenis apie kiidikio pasiektus raidos etapus.

Paraginkite pacientus gydymo Tafamidis Accord metu pasireiskus nepageidaujamiems reiskiniams
nedelsiant kreiptis | gydantj gydytoja arba pranesti apie nepageidaujamus reiSkinius naudojantis
informaciniame lapelyje pacientui nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

Gydytojams (skiriantiems vaista) ir vaistininkams primenama nedelsiant pranesti apie bet kokius su
Tafamidis Accord susijusius jtariamus nepageidaujamus reiskinius Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos NepageidaujamaR(@vvkt.It arba tiesiogiai Accord

Healthcare S.L.U.

Néstumo vengimas

Tafamidis Accord nerekomenduojama vartoti néStumo/maitinimo kriitimi metu bei vaisingoms moterims,
kurios nenaudoja veiksmingy kontracepcijos priemoniy, kadangi duomeny apie nés¢iy motery gydyma Siuo

vaistiniu preparatu yra nedaug, o toksinio poveikio vystymuisi tyrimy su gyviinais metu pastebéta

apsigimimy. Vaisingos moterys turi naudoti kontraceptines priemones gydymo Tafamidis Accord metu ir

viena ménesj po gydymo Tafamidis Accord pabaigos, kadangi pusinés eliminacijos laikas yra ilgas.
Néstumo baigties stebéjimas

Accord Healthcare S.L.U. rinks saugumo duomenis, jskaitant duomenis apie reikSmingus gyvy gimusiy
vaiky apsigimimus ir kitokias vystymosi patologijas, apie ATTR amiloidoze sergancias moteris, kurios

vartojo Tafamidis Accord néStumo metu arba vieno ménesio laikotarpiu iki pastojimo.

Nors Tafamidis Accord vartojantiems pacientams patariama vengti néStumo ir naudoti veiksmingus
kontracepcijos metodus, pripazjstama, kad moteris gali pastoti ir kad nemazai transtiretino amiloidinés
polineuropatijos (ATTR-PN) atvejy ir keli ATTR-CM atvejai gali pasireik§ti moters vaisingo amziaus
laikotarpiu.

Sveikatos priezitros specialisty, prizitirin¢iy moteris, kurios pastojo gydymo Tafamidis Accord metu arba
vieno ménesio laikotarpiu po gydymo nutraukimo, prasome pranesti apie néStumo atvejus vietinei Accord
Healthcare S.L.U. atstovybei (kontaktiniai duomenys pateikti toliau). Naudojant Poveikio néStumo metu
(EDP, angl. Exposure During Pregnancy) forma bus renkama pagrindiné informacija apie néstuma, jskaitant
terminus bei poveikio tafamidziu laika. Testiniai duomenys apie néStumo baigtj bus renkami numatomu
pacientés gimdymo laiku, naudojant 12 ménesiy kiidikio stebéjimo forma (angl. 12-Month Infant Follow-up
Form) (i§gyvenamumas pirmaisiais gyvenimo metais, amziy atitinkantys raidos pasiekimai, jgimtos

formavimosi ydos, apsigimimai, hospitalizacijos bei sunkios ligos, vakcinacija).

Klinikiniai ATTR-CM serganéiy pacienty diagnozés kriterijai aprasyti Tafamidis Accord 61 mg minkstosios
kapsulés vaistinio preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuje: Gydyma pradéti turi gydytojas, turintis

ziniy apie amiloidoze arba kardiomiopatija serganéiy pacienty gydyma.

Jeigu kyla jtarimas dél pacienty, turinéiy susijusia anamnez¢ arba Sirdies nepakankamumo arba
kardiomiopatijos pozymiy, gydytojas, turintis ziniy apie amiloidoze arba kardiomiopatija serganciy pacienty
gydyma, prie§ pradédamas gydyma tafamidziu turi atlikti etiologing diagnostika ATTR-CM diagnozei
patvirtinti ir pirminés (lengvyjy grandziy imunoglobulino) amiloidozés diagnozei atmesti, vertindamas pagal
tinkamus tyrimus, kaip antai kauly scintigrafija, kraujo ir §lapimo tyrimai ir (arba) histologinis biopsijos

tyrimas bei transtiretino (TTR) genotipo nustatymas.
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Priminimas apie biitinybe pranesti apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes
tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros ar farmacijos

specialisto prane§imas apie jtariama nepageidaujama reakcija gali buti teikiamas $iais budais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos  sveikatos  apsaugos ministerijos  Vaistiniy preparaty informacingje  sistemoje

https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija
formg, kuri skelbiama  https://vvktlrv.t/lt, ir  atsiunCiant elektroniniu  paStu  (adresu

NepageidaujamaR @yvvkt.1t).

IS anksto dékojame uz Jusy palaikymg vykdant Sias programas. Jei turite klausimy ar neaiSkumy,
nedvejodami kreipkités i Accord Healthcare S.L.U. atstovus Lietuvoje: +370 5 2430444
(pvlithuania@centralpharma.lt)
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