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VVyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitfirii sarcinii ta fimci tn trnrpul trataruentului cu

mcdicamentul vyndaqel qi a corcc$rrii inforrnasiiror de siguranfi

$tirnarc profcsionisi din domeniul slnltlrii,

ln cadrul Planului dc.managemcnt al dscutui lrivitor la medioamcntul vyndaqer, companio
Pfizer, prin intrrncdiur reprczenranlci salc din Romania, dore$rc sr v[ ;du; r; ;";;ft"i;
urmltoarclc informgii importBnte:

Rezamal:

in spccial Evitarea sarcinii gi nccesitatea utilizirii unei metode cficaoe dc conr";;tC-'-"
VI 

.rug6m se le rccomafldali pacionlilor s{ v[ contactczc pe dumneavoasrtr sao pe
mcdicul curant in lcglturtr cu aponlic oricflror rcaclii advcrsc.
Dat fiind c*aatorul limitat al dotelor referitoare ra siguranla ctinici a mcdicamcnnrlui
vyndaqcl prcoum .,ri din oauza raritrtii arniloidozei cu-transtirctine (Trny, ve rrrgatr- si
raPorta[i cEtre companic Pfizer aparilia oricirei reuo]ii adverse suspectate asociate cu
utilizarca aoestui medicament.
v] rugFn str raponali cEtrc cornpania pfzer toate cazurile de sorcinf, lnrogisaate la fcrnei
aflate ln ffsument ou medicarnenrur vyndaqer precum 9i la fcmci rti'rei* piJ*l-rt ,-jafltr ln ratament cu medicamentut Vyrciaqil, in vqdqca introduccrii ;dd; i,
proEamul de colectare a informaJiilor refcritoarc la rcarltatcle ln sdrcintr, supravcghcroa
Intcns[ a Rezultatelor in Sarcin[ asociate cu medicamentul fof"*iUis' ftatimiaisEnhanced Surveillencc pregnancy Outcome - TESPO).

11 y,1d1ea, !o.l:ct+ii pq t"T"l lung u dstclor lcgatc dc amiloidoza cu TTR 5imcdicamcnrul Vyndaqel, inscrieli_v{. pacientii qftetl ln trataftenr cu acest medioament in
programul voluntar dc supravegherc a evoluliei amiloidozei cu rrenstirctin{
(Transrhyrorin Amyloidosis Outcome Suwey - TFIedS;.

fa$meltul Vyndaqel (tafamidis) E fost aurorizar dc c[uc comisia Europeare, in conditii
cxccplionale, la data de I6 noiembric 201l, cu lndicalia tcrapeutic[ ,,caramlntut amitoiaozci
cu. transriretintr la paoionJi adulli cu polincuropatie simptomatiei stsdiul I in vederea
intizierii progrcsiei afecttrrii ncurologice perifericl',.

Prczenta coraunicare vr. e$c ransmis[ pentru a evidanlla importanta evittrrii sarcinii la femei
in timpul tratuncntului cu nrcdicamentul Vyndaqel pi pen$u a vi Incuraja s! raponati arflt
aparifia rcaqiilor advcrsc ctt gi a oric[rei sarcini apirurc la pacientelo 
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studii epidemiologicc rccentc care au relevat un riso crescut dc oparilic a infarctului
miocardic rcut nolctsl io oagut rdr inisuirii de accclofenac.

Cu urmarc, ln conformiute cu recomandlrilc Comitstului dc Stmacovigilenfi panru
evaluorca fiscului (Pharmacovigilance Risk Asscssmcnt Cornmittee = PRAC) din cdrul
Agcrlici Europene a Mcdicamentslor (Europcan Medicines Agency) refcritoare la riscurilc
cafdiovasculare asociatc cu sdministratea de diclofcnao, pentu dcdiosmcntole oars contin
aceclofentrc cu administrere sistemica s6 consider{ nccesar[ asturlizarcr informagiilor despre
modioament

I^r informa;iile despro mcdicnmcnt sc vor rd{uga Ufmtrtonrelc iafontrflIii:
r ln prezenq medicamentclc cero conrin tccclofe ac sunt oonraindicutc la pacionlii la

o{rc s.a confinnlB
. boala cardiac[ ischcmic$;. boala afiEridi perifericE;

' afecgiunea corcbrovascularE;, insufioienp cardiacl congestivi ]IYHA' clasele II{V (Now York Heart
Assoolation).

Ltr primd consultgie dc consol, ratamentul pacicn;ilor oo.no prozintf acestc af€ciuni
trebuis ?nlocuit cu nlta terapie.

r llatamentul.ou accslofenac (ebuie in$iatnumai duptr ovalusrea Blc[tl a pgoienlilor cu:
r insuficicnl6 cardiacE congesdvf, I.IYHA class I (New York Hcan Association);. facori scmnificdivi dc risc pc ru cvenimente cardiovascutarc (do oxeoplul

hipertensiunc anerial[, hiporlipidemie, diabet zalrorat gi fumat);r rntcccdcntc de lrcmoragie ccrcbmvoscular[,
Dcoarece riscul cardiovoJcular asociut cu nceclofcnao posto qtogte cu dora gi duraa de
administrarc, trrbuio rltilizari cea moi micl dozl zilnic[ cficoqc po perioida c€a mai soun!.
Pocicntul trcbuie reevaluat pcriodic pclrtru mEsursfca amcliorlrii simptomelor yi a
rfupunsului la tratament.

Pentru o prezertlrc complc l $i acludiEt[ a contmindica]iilorr arclrioDilrilor fi
prccoutiilor spccido pontru utilizlre, vi ruglrr si coEsulra$i RczuDratul
clrrcterisdcilOr produgului.

ipel ld rttpot tarea reddliilor odeeuc
Ese impormnt sa rapbrtali oricc rcaoric odvcrse suspectarl, asociattr cu adnrinistruca
medicamentalor, o[tro Agcnlio Narional[ a Medicamcnolui 5i a Dispozitivelor Mcdicatc
(',rrww.mm.ro), ln eonformitate su sistqnul naiional de mportarc spontBntr, prin intcrmcdiul
,,Fiqei pentru raportarea spontanii a rcaqiilor advcrse la medicamcntc", disponibild pe pagina
wcb a Agenliei Nalionalo a Medicamcrtului Si a Dispozhivclor McaicalcniedicarnCnti di uz
umr X.aportcazi o rEactio advorsu, lfinis[ cltc:

Ccutrul Naliorll do I'armrcovigilenfl
Str, Aviator Sh[tescu nr. 48, SeEtor I
01 l4?8 Bucurcgd RomEnla
fax: +4 021 316 34 97
tcl:+40757 I l7 259
c-moil: adr@flnm.rq
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medicamentul Vyndaqcl (inclusiv sarcinile inregistratc la femci ale ctrror parteneri so efl6 lh
tratamcnt qu mcdicamentul Vyndaqcl).

Prczcnta comunioare esie uansmisl de comun aoord cu Agenlia EuropeanE a
Medicsmcntului (European Mediqines Agarcy - EIvIA) 9i Agen$a Na$onal[ a
Medicamentului gi a Disporitivslor Mcdicalc (ANMDM).

lnformolii supllmentare cu privba la problama de siguranld gi racomanddrila rcspeclive:

Evitarea s-arcinii
Date fiind datcle limitate privind utilizarca mcdicamentului vyrdaqel la fomcilc gravide gi
din cauza inregistErii dc anofiflali![li ln cadrul studiilor de toxioitarc efectuate lc animule,.
administmrca medios cntului Vyndaqol nu esto recomandard ?n timgul sarcinii preoum pi la
fcmsile aflete Ia vfusttr fenili 9i oare nu utilizcdztr mctodc eoDtraccptive. Din oauza tirnpului
indelungat dc injumtrtilire pl0smatio6, ln cursul tratamentului cu medicamcntut Vyndaqel ii
timp dc o luntr dupE oprirea lccstuia, fcrncile aflate la verst6 fertiltr rrebuie s[ utllizezc
mctode contruceptive. in ciuda incxistcnlei de dete non-olinice specilicc carc s{ sugereze
ptezenla vrcunui riso pentru femeile ulc clror partcncri sc afltr in tratament cu medicamentul
Vyndaqel, lmpreun[ cu datele sarclnilor inregisrate la femei aflate ln uaument cu
medicamentul Vyndaqel sc vor colecra 9i informajii privind saroinile femeilor cu partcncri
afla1i ln natament cu acest medicamont (vezi mai jos).

Co lccBrea i nfotoati i lordcsiruranttr
Din cauza raritElii amiloldozci cu tronstiretin[ (TTR), datele privind Eficacitatca clinicE gi
sigutonga trotsmcntului cu mcdioamontul Vyndaqel sun! Ilmitate. Inr-adevlr, ta pacicngi cu
qmiloidoz[ cu TTR cara prczent8u 6utalia V30M s-a ofsctuat un studiu dublu orb (Fx-005)
gi doul srudii desohisc in care s-a lnrolat I49 dc pacienli in total, ou polincuropatie familial[
amiloidE cu trgnstirctin[ (TTR-FA]), dinue care Ia 127 dc paoicnli s-au adminisrat una sau

mai multe dozc dc tafamidis.

in osdrul studiilor clinice, foarto frccvcnt Inregisuatc au fos! reacliile advcrcc dc tipul:
infeclii ale ractului urinar, diorcc, infeclii vaginale, durerc ln etajul abdominal supcrior. In
vederea definirii 'profilului de siguran!tr precum gi a wsluarii raportului risdbencficiu ln
cozul utilizlrii clinice de rutin4 este impononrfl extindcrca bazci dc date cu informagii de

sigurant[ prin coleotarca reaoiiilor advcrsc dupl putrerea pd pialE Prin urmarc, sunte;i
invitat gi ltrcurejat str vi inscricfi pacionfli ln doui programe:

l. TEAOS, pentru coleotarea datelor despro pscicntii cu amiloidozl cu TTR $i a datelor
de sigurang gi efioaoitste la p*cicnlii aflagi ln tratamcnt cu medicamentul Vyrdoqel;

2. TESPO, pentru colectrrea dc infornalii suplimentue de siguran$ privind
moiitorizarea rezultatelor in sarcintr Ia femcilc trflBtg in trBtumont cu medicemcnnl
Vyndaqel prccum $i Ia fcmeile ale cdtor psnonori se aflE ln lmtanent cu

medicai$entuI Vyndaqel.

l. Tt"rAOS
TTIAOS cstc un regisru de boal{, global, multicentrio gi cu partioipare voluntorA, ?nsthuit in
vcdcrca colccttrrii pe tormen lung a datclbr despre pacienlii cu amiloidoztr ou TTR. crcditar{
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Gcdcon Richter Rom0nln S.A,
540306; Sr. Cuza Vod6 or. 99-105, Trirgu_Mureg, Rom6nia
Biroul de Farmacovigilenll
Tclr 0040.2f5.257 0l t
l|xt 0040-2dj-2s7 OI t

co;;;ao"o*n d' 
'ontact 

olc rcprezentdnlet localc a Dclirrdtotatai artothdgdr de punaE pE

Pentnr intcbtrri si informatii suglim_engrc referitoaro Ia aceasu comunicare, vi ruptrm str
i;H11::','""jl;:lffil'":Int'r" 'r 'o'p'-il"i-i-BiifdiificxlrER RoMANri s.A,.

Gcdcon Richrer Roradnio S,n.
540306, Str. Cuzr Vod[ nr. 99-105, TArgu-Mureg, Romgnia
Biroul do Fumacovigilonli
Tel: 0040-265tj7 0l I
Fa* 00a0-265-257 0l I
e-mai[: phlrmacoviEilancc@ccdcon-richtenro

Dr. Nyutas

Fa*.: 0040-265-25?0t I

Cu stimi,

-b

3R


