ITucmo o 3apaBeTBeHuTe paGoTHHL U

[TounTyBanu 3xpaBcTBEHN pabOTHMLIH,

Vyndaqel® V (tafamidis) umnnemenTannja na Mepku 3a MUHUMH3HpaHe HA PU3UKOT

Vyndaqel® V (radamunuc mernymun) meku karcyan 20 mg Gelie o106peH Mo HCKITyUHTENHU
okonHocty Ha 10 Hoemepu 2011 romuua on crpaHa Ha EBporickata koMuCHja 3a TpeTMaH Ha
TPaHCTUPETHH aMWJIOMI03a Kaj BO3pacHM MalLMEeHTH CO craguymM | Ha cUMMTOMArcKa
MOJIMHEBPOIIaTHja 38 1a C€ OAJI0XKH NepU(EpHO HEBPOJIOLIKO OIUTETYBAKLE.

Ha 10 despyapu 2020 roauna, EBpornckara komucuja ono6pu Vyndaqel® V (tafamidis) 61 mg
MEKH Karcy/i 3a TPETMaH Ha JMBa WJIM HaC/e[IHa TPAHCTUPETUHCKA aMUIIOMI03a Kaj BO3PACHH
nauueHTu co kapanomuonaruja (ATTR-CM).

30MpHKOT M3BewTaj 3a ocobuHMTe Ha npoussogoT (SmPC) 3a Vyndagel e mocranen Ha
https://lekovi.zdravstvo.gov.mk.

LlenTa Ha NpUNOKEHMOT BOAMY € Ja ja MCTAKHE BaKHOCTA CHIIHO Ja T'M COBETYBATE JKEHUTE 12
u3bertyBaar OpeMEHOCT MM Joere Hofeka npumaar Vyndaqel, na Be oxpaGpu na npujaBUTe
HEeCaKaHW HacTaHW U OMJI0 KakBa GPEMEHOCT Kaj )KEHCKHM MalienTH Kou 3emaat Vyndagel, na ro
0xpalpH 3amuinyBameTo BO McTpaxyBarmero 3a pesyiTaTMTE Ofi TPAHCTUPETHH aMHiIOng03a
(THAOS) 3a na ce cobepaT noaaTowy 3a 0Ar0POYHa U30KEHOCT U NOTBPAYBak-e Ha A1jarHo3ara

Ha ATTR-CM npen na ce npenume Vyndagel, 3a 1a ce usberne anMUHKUCTpaLMja Kaj nalueHTy
KOHU He ce KBaJlU(UKyBaar.

Boauuor, ucto Taka, ru onuiyBa aetanute Ha GapameTo 3a npujaByBare 6pemeHoct Ha TESPO
nporpama, (Tadamuinc pesynrati on 3acuieH Hag3op Ha GpemeHocta). OBa e mporpama 3a
cobuparbe Ha 6e30eIHOCHH MOIATOLH, BKITyUyBajKi rOJleMU BPOJIEHM MaHU WM APYTH Pa3BOjHHU
aOHOPMAJIHOCTH Kaj HOBOPOJACHYMEbA M Kaj keHcku nauuveHTH co ATTP amunonnosa kou ce
usnoxkenu Ha Vyndaqel® 3a Bpeme unu Bo pok oz 1 Mecell npen OpemeHocTa.

Mosxere na npucranute 10 JOMOJHUTEIHU KOMUU Ol MEPKUTE 38 MMHUMU3UPAKhE HA PU3UKOT 3a
Vyndagel® V (tafamidis) na www.malmed.gov.mk. AnrepuatuBHo, JOKONKY BH ce MOTpeGHHU
JOTOJIHUTENHM MH(pOpMaLMU BO Bpcka co ynorpebara Ha Vyndaqel unm cakare ma gobuere
JONOJIHUTENIHK KOMUK o BoauyoT 3a 3npaBcTBeHu paboTHULM, Be Monume He ce JIBOYMETE Ja
He KOHTaKTHpare Ha e.mail:pharmcovigilance.carso.mk unu npexy tenepon ua 02/3 222 446.

Co noywur,

Jynujana CekoBcka, AuMJI.apM.criell.
OarosopHa ocoba 3a (hapmMakoBUTHIAHLA

apco ITxapm TOOEJI




V Ogoj ek e npeaMeT Ha JONOIHUTENHO cieaembe. OBa ke 0BO3MOKH Op3a uaeHTHduKaLja Ha HOBHU
Oesbennochn nudopmauun. Off 31paBCTBEHUTE PaGOTHULM ce Gapa fa I TnpujaBaT CUTE COMHUTEHH
HeCaKaHu peakLuy MpeKy AreHLujaTa 3a JIekoBM U MeAnLUCHKH cpencta (MAJIME]D), Be6 -cTpanuua:
malmed.gov.mk. Kora usBectyBaTe, HaBejeTe LITO € MOKHO MOBeke MHpOpPMalNK, BKIYUUTENHO U
MH(pOPMALMK 32 MEMLMHCKATA HCTOPHja, KAKO U HCTOBPEMEHa yroTpeGa Ha JpyTH JIEKOBH, JATyM Ha
No4eToK 1 TpeTMaH. CuTe COMHUTENHH HecakaHu peakuun 3a Vyndaqel® (TadbamMuauc) HCTo Taka Moske
Jla ce MpHjaBar 10 HOCHTENOT Ha 0406peHue 3a mpomet Llapco IMxapm JIOOEJL, Ten.02/3 222 446.




