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V\Iyndaqel20 mg capsrule moi (tdarnidis)r
Importanfa evitlrii sarciniiila femrci ln timpul tratarnentului cu

medicrmentul Vyndaqel 9i ar colcctllril inforrmefiiilor de siguranfE

Stimate profesionist din domcniul sfin[tltii,

in cadrul Planului de tnrrnagernerrt al ristrului prirdtor la medicamcntHl Vyndaqel, Companiu
Pfizer, prin intcrnediul reprrzentanlei sule din trionAnie, ilorcgttr sE vf, aducfl la cunogtirrlE
umrtrtoarele informugii imponante:

Rezumal:

Mesaj e esenli al e uentnlnrofesion isti i di a damcnitt l F[n=IIqt
. V[ rugEm sE vA inforrna;i pacicnUii ln lcgitur6 ou risourile asooiate tempiei cu

medicsmenill Vyndnqel 6i cu precauliile conespunzfltoerrc utilizErii acestui nedicament,
in special evitarea sarcinii gi necesitatr:a utilizthii unei mffiodc cficacc de contraccplic.

r V[ rugEm s[ le reeomandati paciorrlilor sE v[ contariteue pe dumneavoastrtr $au pe
mediqul curant lrt llp$nrn cu aparilia 'oricf,ror reaclii advcrse.

r Dat fiind caracterr,rl limitet al dstclorr raferitoare la siguranla qlinicd a medicamcntul,ui
Vyrrdaqcl prccutri qi din cauza rarit$trii amiloidozei cu transtiretirrd (TTR), vI rugEm sI
raportali cEtre conrF,ania Pfizer apariifa oricjirci reaclili adversc suspectate asociate ,cu
utilizarea asestui medicament.

r Vtr rugllm str raponaJi c6trs companit Pfieer t$atc ct-uurilo dc sarcin[ inrcgisrretc Ia femrei
aflate irr Eatflrn€nt ou mediearnentul 'i/yndaqcrl prccum 9i la fcmci ale cflror panencri se
aflt in hatament cru medicamcntul Vyndaqel, ln v,cderea introducerii acestora in
programul dc colcctare a informafiilor rEferitoare la tezultf,tgte tn sarcinf,, Supravcghcrca
intcns[ a Reeultatelor in Ssrcin6 nsociatc cu medicatnentul Tafamidis (Tafamiclis
Enhanced Suweillancs Prcgnaney Outcornc . TESPO)'

' In vederea colectlrii pe terrncn lung a datclor lcgatc dc amiloidoza cu TTR 5i
medicamentul Vyndaqei, tnscricgi-v[ pacicnlii aftali in t]ratalflrlnt cu acest medicament in
programul voluntsr 

- 
de zuprsvegtrerc a cvolutiei amiloidozei ou nanstiretitn[

(Transthyretin Amylo id os is Ou tcom e :S urvoY' T1{AOS).

Mcdicamcntul Vyrrdaqel (tdamidis) a fost autorlrat dc cltrc Comrisia EuropeanE, in.condi$i
cxccplionale, la Jate di: '16 noiembrie 201 l, cu inrlicajia tcrapeutic[ 

"tratrameiltul 
amiloidor:ei

cu rrinstiretinf, la paci,enli adulgi cu polineuropatie simptomaticE stgdiul I in vedsrea
intirzieri i pro grcsiei sfectf,rl t neuro lo gice periferice"'

Prezenta comunicate vil ,csto nansmisf, penku s c\/idenlia importarrla evitflrii sarcinii la fcmei
ln timpul tratomentulul rru medicarnentu! Vynflqel gi pentru a.v[ fncuruja si raporteli ntflt
aparifla rea4iilor advers,e c6t gi a oriefuei sarcini apilnrte la pacientele aflate tn tratament r;u



studii epidemiologice recents care au relevat ,uu riss eft$cut dc aparifio t infarctului
rniocardic acm nelctal in cazul administrtariii de aeeclofinac,

ctr ufinarci Tn confomiitare cu rccomafldlrite comitctuluil de farmacevigile4a pcnmr
evalusrca rlscului (Phanmacovigilunce Ririk Assessment Cornmittee = PRAC) din codrul
Agenyici Europenc a Medicsmcntclor (Europerrt lvfedicines ltgency) referitoart la riscurile
cildiovascularl asociate cu Edministrarea de diclo:fenatr, pefint medioamentclc care con$in
aceclofenac cu administfirrc sistemict se ffrnsideri necosstf, actualiarrua irrforma;iilor despre
medienment

La informatriilO despre nncdicamcut sc vor ntl5uLg4 urln'trtp4rele intformnliir

. ln Ffezcnq medicnmentqlc carc ccrttiin accr:lofenac sunt contrnindicatc lu pacicntii [a
carc $.i c.onfiruah

r boda cardiacE ischcmic$;
. boala anoriall perifcric[;
' afecdurule egrobrovasculqrtr;
. insuficlcnla carditc[ congerstivi

Assooiation),
NYI{A clascle II-IV (Ncw York Herfi

la. prirna consultlfie de control natamentul
tebuie lnloouit cu EIS tcrapie.

pacicnlilor cuo preaintl rccste afecfiuni

. Tratamentul cu accr:lofenac trcbuie iniliat nurnrai dupfl evnluarca atcnt{ I pscicnlilor cu:

. insuficienlg cffdiacE congestivd NffIA clasa I (New York Hean Association)l

. factori seinnificativi de rlsc pcnhr rveninente cardiovasculare (de excmplu;
hipcncnsitrne ortcriall, hiperlip idemi'e, diabet zrJrorat S i fu met);

r arttGccdcnlc de hemoragie cslebror'fl5;cul$l,
Dcoarece riscul cardiovrsiular 

"ro"iut 
cu acecliofenao Poato cre$ts cr doza 9i durata de

"O**l5*rr, 
t'uUuio 

"rifli*tii 
cca msi miclt dozA zilnic[ ificace p_e porioada cea mai scurti'

Pacientul trcbuie reelraluat periodic pentru rmlrsurarsfl Amcliorlrii Simptornelor 5i a

rlspunsului Ia triltamentt.

Pentru o preaetrhrt tlomplctit gi ectualizrtil q contftindicafiilor, atcnfioulrilor 5l
pit.outiitoi specirlc, punt* qtilihre, i'[ rugiirn si consultaf Rezumatul

cs ractcristicilot Ptodusul ui'

Apel te nportaroa nacliiilor adtctse
lvcrrsi[ suspectittE, asocintii cu adruirristrs'rea
Medicamentului Ei a Dispozitivelor Mcdicale
llional de raponh-rE spontnnE prin intermcdlul
J*n*lic In medicEmsntd', disponibilE pc pagin+

,a 
lDisPozitivclo; Mcdicalcnvlc dicamente de u z

Ccnrul Naflonall dc F arntcovigilcnlfl
Str. Avialor StrnL$ttescu nr. 48, Sector I

0l 1478 Bucureqli, Rotninia

furn +4 021 316 34 9?
tel; * 4 0757 lll 259
c.moilr adr@aryulg
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inile inrcgft;tratc Ia femei ale dtrror purteneri se EflE in
tratEmcnt cu mcdicamen'tul Vynduqel).

Prezcnta comunicare esic tm$sftisf, de colilun ecold cu Agert$a Europeand a
Medicamentrrlui (Eurolpean Medisines Agcncy - EtvtA) gi Agenlia Nalional5 a
MedicEmentulu i 5i a Diis;pozitivelor Med ic al c (ANI\,ffiM).

Intarmalii suplimenla,rc cu p,rivira la problema de siguranfl gi remmandEfile rcsFrctive:

EvitaJca sarcinii
Date fiind datele limitgtq privind utilizarca merlicamentului Vynclaqcl Ia femeile gravide 5i
din cauza inregiotr[rii d,c inormaiitlgi ln cadrul lrtudiilor dc toxicitate efectuate Ia animoJlc,
administnrca medicarflerntului Vyndaqel nu estc recomgnd*[ tn timpul sorcirtii precum 9i la
femgile aflate Ia vtrstfl frertiltr Fi co"e nu utilizeffiE, mctodc contraceptive, Din cluza timFului
indelungar de injurntrtElirc pkumaticfi, in cursul tffitarncdtului cu rnedicumentul Vyndaqel !i
timp de o lun[ dupf, opriree sccstuia, fcmeilo aflare la virsttr fertil6 trebuie s[ utilizezs
mctodc conraceptivc. fir ciurla inexistenlei de dato non-clinice spccifice care str sugereize
preEenla weunui risc pentnr fcmeile sle silror pnneneri scallfi_ifl Eatament cu medicsmentul
Vyndaqel, impreunE- cu dstclc sarcinilror lnregistrate la .femej aflEtc in tratflment llu
*laio*inn l Vyndaqr:l 6E vor colecta gii informalii privind sarclinile femeilor cu parteneri
afla$ in tratament cu acest medicarnent (vrlzi maijos).

Colccsrea infotmEliiJolde simrrsnttr
@ltaozeieu-trunstiretinf,(1lTR),date'lcpriv"indeficacitateaclinici9i
siguranla trstafficntului ou m+dieamentul Vyndrqel sunt liUritatc, hu'adcvtrr, Ia peciengi-cu
urililoiAoze cu TTR care pre4entau mutslia V30Ml s-a efcctuat urr studiu dublu orb Gxl9.OSl

9i doutr studii deschisc tn'oare, s-a lnrolat lt49 de p!ci1n1r i" ,ot".l' cu polineuropatic familial5

amiloida cu fisnstircrin6 flfTR.FAP), dintre care lla 127 de pcicngi s'su administrat una sau

rnai multe dozc de tafarnlidis'

lrr cadrul studiilor clinice, foanc frecvent lnrcgisuate au fost reacfiile adverse de^tipul:
infectii ale uacnrlui uriinsr, diarce, infeogii vaginalq durere i1.9tajul abdominal supcrior' Ln

veAui*" definirii .pro6lutui dc sigurarrfl pre"i,m .,ri a waluErii raportului risc./bencficiu in

cazut utilizfuii olinicc dr: rurirri, este importuntf, cxtindcrctr bazsi dc date eu informagii 'ce

rfg"r*fl frin colecta1efl r+aotiilor advirse drrpitr puncrea pe pia1E, Frin u,rmate, sunteyi

invitat gl hcurajat str vji instricli panicn'fii iu flqruI pro-grnutl .,
l, tnq,OSipc,rtm ,coleerarea iatelor desple ;pacilngii cu amiloidozl cu TTR 9i a datelor

dc sigurangn gi efiicacitate la pacien,lii ailali in tf&tameut cu m€dicamennrl Vyndaqel;

2. TESFO, penuu eolectrrca de 
.irtformaiii 

suplimentare de siguranl-fl privind

monitOrizares re'ultatelOr lrr sucinl la fermeile ailAte in ffilEmEnt cu mcdicamcnlxl

Vynd*qel precu:m 5i la femeile alc c.dror paneneri se aflE ln tfstarncnt 0u

medicarnentul VYndaqel.

1, THAo-s , - . ' r-_r r__+!+,.r+ ^

THAOS estE un rcgistru de boalfi, global, multiqentric 5i cu partioipare voluntar[ instituit in

vedcrca colccttrrii pe teimen tung Jduetirr dcsprri paoicniii iu amiloidozil cu TllR ercditertr
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TotodatE reaoliilc adversre.susl_ectate sg pc[ rllgqE ji cf,re D,eginetorul autorizagiei de punercpE PiEItr (DAPP)' compania GEDEON RtCXiun nouilttli S..rr"., tn urmiltoarclc .iot* c*contaot:
Gcdcon Fichter lRomiinin &rt.
540306r Su. Cu;zs Vod[ nr. gg-105, Tirgrrtrdurqs, RonEnia
Biroul de Farmacrrvigilenlil
Tek 0040.265.e52 0ll
Fax 0040-2d5-257 0l I
e-mnih pbarnacpJrisilance@BedeqrlllElg:F. r-d

Coardonalele de contact,qle reprr/;cnlnnle;i locale u DelindtoruIul autarhrliei de FunEE FEpinli
Fenmu inuebdri Ei infomragii supliruentare, referiroarc Ia acciuttr comunicare, vi rugtrm s{
contactati Eiroul de FarrnracovieilenF eJ companieii GEDEOI\I RICI{TER nO-VfAnUi S.n,,
Ia urm[toqrcle do,te de con,ncs

Gcdcon Riehter Romdnia S.A.
540306, Str, Cura VodE nr. 99-t0S, Tdrgu"lr4turog, Romf,nia
Birqul do Frrmacovigilcntfi
Tel: 0040-?65.257 0t I
Fa* 0040-265.?5?'01 I
e-mail: ghrrmacoy,igil.qnce@Bedeoil.ticirter.rq

Ilr, Nyulm Kiuga
E: k i n Sa. nyrJlns @Fecleon-iichter,.r.o. sau

nhqnp se ovi gilance@ gerjeon-riclLtgr. ro
Telefon:'0040-?65-2570 1 1.

Fa,r: 0040-265a57011
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