PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJi BYT PROVEDENY CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, URCENE PRO CLENSKE STATY

Clenské staty musi zajistit, Ze vS§echny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a u¢inné
pouzivani 1é¢ivého piipravku popsané nize budou provedeny.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti pred uvedenim ptipravku do ob&hu, Ze vSichni
1ékati, u kterych se ocekava, ze budou predepisovat Tasigna, a v§ichni 1ékarnici, kteti mohou
vydavat Tasigna, obdrzi soubor zdravotnickych odbornych informaci, ktery obsahuje
nasledujici:

e Vzdélavaci brozuru

e Souhrn udaji o ptipravku, piibalovou informaci a oznaceni na obalu

Klicové informace obsazené ve vzdélavaci brozure

e Stru¢né informace o piipravku Tasigna, jeho schvalenych indikacich a davkovani
e Informace o kardialnich rizicich spojenych s uzivanim Tasigna
o Zze Tasigna miZe zpusobit prodlouzeni QT intervalu a Ze pacientim s rizikem
arytmii, zvlaste torsades de pointes, by nemél byt ptipravek Tasigna piedepisovan.
o O potiebé se vyhnout sou¢asnému piedepisovani jinych 1€k, které mohou
prodluzovat QT interval
o O pozornosti pti predepisovani pacientim s anamnézou koronarnich srde¢nich
onemocnéni nebo rizikovymi faktory pro né.
o ze Tasigna muZe zpUsobit retenci tekutin, srde¢ni selhani a plicni otok

e Ze Tasigna je metabolizovina CYP3A4 a Ze silné inhibitory a induktory tohoto enzymu
mohou vyznamné ovlivnit expozici ptipravku Tasigna.
o Tyto inhibitory mohou zvysit potencial nezadoucich Gé¢inkt, zvlasté prodlouzeni
QT intervalu.
o Varovat pacienty pfed uzivanim voln¢ prodejnych lékt, zvlaste trezalky teckované

e O potfeb¢ informovat pacienty o t€incich potravy na Tasigna
o nejist 2 hodiny pfed a hodinu po uziti Tasigna
o potieba vyvarovat se potravin jako grapefruitovy dzus, ktery inhibuje CYP3A4
enzymy



