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BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET SOM SKAL IMPLEMENTERESAF
MEDLEMSLANDENDE

Medlemslandende skal sikre at alle betingelser eller begramsninger med hensyn til en sikker og
effektiv anvendelse af 1aagemidlet beskrevet nedenfor bliver implementeret:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) skal inden lancering sikre, at alle lagger, som
forventes at udskrive Tasigna, er forsynet med en sundhedspersonal e-informationspakke indehol dende
falgende:

e Undervisningsbrochure

e Produktresumé (SPC), indlaggsseddel og maakning

Vaesentlige elementer som skal inkluderesi under visningsbr ochur en

Kort baggrundsinformation om Tasigna, den godkendte indikation og dosering
Information om de kardiovaskulagerisici der er forbundet med anvendelsen af Tasigna
o At Tasignakan fordrsage forlaangelse af QT-intervallet, og at patienter med risiko for
arrytmier, specielt torsade de pointes, ikke bar udskrives Tasigna
o Ngdvendigheden af at undga samtidig udskrivning af lasgemidler som muligvis
forlaanger QT-intervallet
o Forsigtighed ved udskrivning til patienter med risikofaktorer for hjertekarsygdom
dler tidligere hjertekarsygdom
o At Tasignakan forarsage vasskeretention, hjertesvigt og pulmonaat gdem.

At Tasigna bliver metaboliseret af CY P3A4, og at staake inhibitorer eller inducere af dette
enzym kan pavirke eksponeringen for Tasigna signifikant
o At haammere kan gge risikoen for bivirkninger, specielt forlaangelse af QT-intervallet
o At advare patienter mod handkabsmedicin, specielt prikbladet perikum

Nadvendigheden af at informere patienterne om fgdevarers effekt pa Tasigna
o Ikkeat spiseinden for 2 timer far og 1 time efter indtagelse af Tasigna
o Ngdvendigheden af at undga fadevarer som grapejuice, der haanmer
CY P3A4-enzymer



