PRILOHA



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a u¢inné pouZziti 1é¢ivého pripravku, které museji byt

provedeny ¢lenskymi zemémi

Clenské staty musi zajistit, e budou zavedeny viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a

ucinné pouziti 1é¢ivého ptipravku, jak jsou popsany nize:

Pied uvedenim piipravku na trh v kazdém Clenském stat€ musi drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasit

obsah a forméat edukacnich materidlt s pfislusnou narodni Iékovou agenturou.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) musi zajistit, Ze vSichni l1ékafi, u kterych lze prfedpokladat pouZzivani

a/nebo predepisovani piipravku Caprelsa, obdrzi Edukacni balicek pii a po uvedeni pfipravku na trh.
Edukacni bali¢ek musi obsahovat nasledujici:

) Souhrn udajt o pfipravku a ptibalovou informaci
o Edukaéni material pro 1ékare

o Pohotovostni kartu pacienta (text odsouhlaseny CHMP)

Edukac¢ni material pro 1ékafe musi obsahovat nasledujici klicové informace:
o Vandetanib prodluzuje interval QTc a miZe vyvolat torsades de pointes a nahlou smrt

o Lécba vandetanibem se nesmi zahajovat u pacientt:

o jejichz interval QTc na EKG je delsi nez 480 ms.
o kteti maji vrozeny syndrom dlouhého QTec.
o kteti maji v anamnéze torsades de pointes, pokud nebyly vSechny rizikové faktory ptispivajici

k torsades de pointes korigovany.

° Nezbytnost monitorovat EKG, sérové koncentrace drasliku, vapniku a hoi¢iku a hormonu
stimulujiciho Stitnou zlazu (TSH) a Casy a situace, kdy by mély byt provadény

. Pacienti, u kterych se vyvine jednotliva korigovand hodnota intervalu QTc na EKG alespon 500 ms,
musi pfestat uzivat vandetanib. Podavani vandetanibu lze znovu zahajit s nizsi davkou teprve po
potvrzeni névratu intervalu QTc na EKG na hodnoty pfed 1é¢bou a pokud byla provedena korekce
mozné elektrolytové dysbalance.

. Pokud se hodnota intervalu QTc zasadné prodlouzi, ale zistane pod hodnotou 500 ms, je tfeba zadat
o radu kardiologa.

. Detaily 1éCivych ptipravki, u kterych je soubézné podavani s vandetanibem bud’to kontraindikovano

nebo se nedoporucuje.



Informaci, ze vandetanib mtze vyvolat syndrom reverzibilni zadni encefalopatie (PRES) zndmy téz
jako syndrom reverzibilni zadni leukoencefalopatie (PRLS).

Na PRES je tfeba myslet u kazdého pacienta, ktery si stézuje na epileptické zachvaty, bolest hlavy,
poruchy vidéni, zmatenost nebo alteraci mentalnich funkci. U kazdého pacienta, ktery si st€zuje na
epileptické zachvaty, zmatenost nebo alteraci mentélnich funkci, musi byt provedeno MRI vysetieni
mozku.

Nutnost informovat pacienty o riziku prodlouzeni intervalu QTc a PRES a informovat je o pfiznacich a
projevech, kterych by si méli v§imat, a jak se zachovat.

Vyznam a pouziti Pohotovostni karty pacienta.
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