Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Mainahme beauflagt und

mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Es soll sicherstellen, dass Angehdrige der Heilberufe die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Tafamidis kennen und beriicksichtigen.

Leitfacen zur Verringerung von Arzneimittel- und

Anwendungstrisiken - Arztinnen und Arzte
VYNDAQEL (TAFAMIDIS)

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Angehorige
der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden (siehe Abschnitt unten).

Vyndagel ist zugelassen zur Behandlung der Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen Patienten
mit symptomatischer Polyneuropathie (ATTR-PN) im Stadium 1 und zur Behandlung der Wildtyp- oder
hereditéren Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen Patienten mit Kardiomyopathie (ATTR-CM).

» Bitte (iberpriifen Sie vor Verschreibung von Tafamidis, » Bitte informieren Sie gebarfahige Patientinnen dariiber, dass sofort

ob die Patienten alle klinischen Kriterien fiir die Diag- arztlicher Rat zu suchen ist, falls die Mdglichkeit einer Schwanger-

nose der Transthyretin-Amyloidose erfillen. schaft unter einer Therapie mit Tafamidis oder eine Tafamidis-Ex-

> Die Anwendung von Tafamidis wird wahrend der Schwan- position im Zeitraum von 1 Monat vor der Schwangerschaft besteht.
gerschaft oder Stillzeit und bei Frauen im gebarfahigen » Falls eine Schwangerschaft unter der Einnahme von Tafamidis auf-
Alter, die nicht verhiiten, nicht empfohlen. tritt, berichten Sie dies bitte an unsere lokale Pfizer Niederlassung

(Kontaktinformationen siehe unten). Ermutigen Sie die Patientin, am
Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes (TESPO)-
Programm teilzunehmen.

» Tierexperimentelle Studien haben eine Entwicklungstoxizitt
(z.B. Skelettmisshildungen und —variationen, Totgeburten,
verringertes Fetalgewicht) gezeigt. Kldren Sie Ihre Patientin
tber die potentiellen Risiken auf. » Bitte informieren Sie lhre Patienten, Sie/den behandelnden Arzt

unverziiglich im Falle eines unerwiinschten Ereignisses wahrend

der Behandlung mit Vyndagel zu kontaktieren, oder unerwiinschte

Ereignisse direkt iiber das nationale Meldesystem, das in der Ge-

brauchsinformation aufgefiihrt ist, zu melden.

v

Frauen im gebérfahigen Alter miissen wéhrend der Behand-
lung und bis einen Monat nach Behandlungsende eine zu-
verldssige Verhiitungsmethode anwenden und diirfen
nicht stillen.

TESPO - Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes

TESPO ist ein Programm zur Erfassung von Sicherheitsdaten, inklusive schwerwiegender Geburtsschaden und/ oder Entwicklungsauf-
félligkeiten bei lebend geborenen Kindern, von Patientinnen mit ATTR-Amyloidose, die wahrend oder innerhalb eines Monats vor einer
Schwangerschaft mit Vyndaqgel exponiert waren. Hierzu gehoren auch Daten 12-monatiger Nachbeobachtungen von Sauglingen zur
Erfassung der erreichten Meilensteine.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Angehérige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
http://www.bfarm.de/ anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Tafamidis (Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken) sind auch online durch Scannen des
QR-Codes oder uber www.kohlpharma.com/downloadbereich/ verflgbar.
Die Fachinformation kann ebenfalls bei der kohlpharma GmbH
(Deutschland) (siehe Kontaktdaten unten) angefordert werden und/oder
heruntergeladen werden von www.ema.europa.eu

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

kohlpharma GmbH

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Telefon: 06867 / 920-0
E-Mail: info@kohlpharma.com
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