
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 



 
 

 
Όροι ή περιορισμοί που σχετίζονται με την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
φαρμακευτικού προϊόντος προς εφαρμογή από τα κράτη μέλη 

 
Τα Κράτη Μέλη θα πρέπει να διασφαλίσουν ότι όλοι οι όροι ή περιορισμοί που σχετίζονται με την 
ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του κάτωθι αναφερόμενου φαρμακευτικού προϊόντος έχουν 
εφαρμοστεί: 
 
Πριν την κυκλοφορία του προϊόντος σε κάθε Κράτος-Μέλος, ο Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας θα 
συμφωνήσει το περιεχόμενο και τη μορφή του εκπαιδευτικού υλικού με την εθνική αρμόδια αρχή. 
 
Ο Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) θα πρέπει να διασφαλίσει ότι, κατά την έναρξη κυκλοφορίας 
και στη συνέχεια, όλοι οι Επαγγελματίες του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης, που αναμένεται να 
χρησιμοποιήσουν και/ή να συνταγογραφήσουν το Caprelsa, θα λάβουν έναν Εκπαιδευτικό φάκελο. 
 
Ο εκπαιδευτικός φάκελος θα πρέπει να περιέχει τα ακόλουθα: 
 
• Περίληψη των Χαρακτηριστικών Προϊόντος και Φύλλο Οδηγιών 

 
• Εκπαιδευτικό υλικό για Επαγγελματίες του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης 

 
• Κάρτες Προειδοποίησης Ασθενούς (κείμενο όπως συμφωνήθηκε από τη CHMP) 
 
Το εκπαιδευτικό υλικό για τους Επαγγελματίες του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης θα πρέπει να 
περιέχει τις ακόλουθες κύριες πληροφορίες: 
 
• Η βανδετανίμπη παρατείνει το διάστημα QTc και μπορεί να προκαλέσει κοιλιακή ταχυκαρδία 

δίκην ριπιδίου (Τorsades de pointes) και αιφνίδιο θάνατο 
 

• Δεν πρέπει να πραγματοποιείται έναρξη θεραπείας με βανδετανίμπη σε ασθενείς: 
 

• Των οποίων το διάστημα QTc στο ΗΚΓ είναι μεγαλύτερο από 480 msec  
 

• Που έχουν συγγενές σύνδρομο παρατεταμένου QTc 
 

• Που έχουν ιστορικό κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου, εκτός εάν έχουν διορθωθεί 
όλοι οι παράγοντες κινδύνου που συνεισέφεραν στην κοιλιακή ταχυκαρδία  
 

• Την ανάγκη για ΗΚΓ και επίπεδα ορού καλίου, ασβεστίου και μαγνησίου και θυρεοειδοτρόπου 
ορμόνης (TSH) καθώς και τους χρόνους και περιπτώσεις διενέργειάς τους 
 

• Ασθενείς που αναπτύσσουν μια μόνο διορθωμένη τιμή διαστήματος QTc του ΗΚΓ τουλάχιστον 
500 msec θα πρέπει να διακόψουν τη λήψη βανδετανίμπης. Η δοσολογία μπορεί να ξαναρχίσει 
σε χαμηλότερη δόση αφού επιβεβαιωθεί η επαναφορά του διαστήματος QTc του ΗΚΓ στα προ 
της θεραπείας επίπεδα και έχει πραγματοποιηθεί διόρθωση πιθανής διαταραχής των 
ηλεκτρολυτών. 
 

• Εφόσον το QTc αυξηθεί σημαντικά αλλά παραμείνει κάτω από 500 msec, θα πρέπει να 
αναζητηθεί η συμβουλή καρδιολόγου. 
 

• Στοιχεία για τα φαρμακευτικά προϊόντα όπου η συγχορήγηση βανδετανίμπης είτε 
αντενδείκνυται είτε δεν συνιστάται. 

 



 
 

• Ότι η βανδετανίμπη μπορεί να προκαλέσει Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας 
(PRES), επίσης γνωστό ως Σύνδρομο αναστρέψιμης οπίσθιας λευκοεγκεφαλοπάθειας (RPLS) 

• Η περίπτωση του PRES θα πρέπει να εξετάζεται σε κάθε ασθενή που παρουσιάζει σπασμούς, 
κεφαλαλγία, οπτικές διαταραχές, σύγχυση ή μεταβολή της ψυχικής κατάστασης. Θα πρέπει να 
πραγματοποιείται μαγνητική τομογραφία εγκεφάλου σε κάθε ασθενή που παρουσιάζει 
σπασμούς, σύγχυση ή μεταβολή της ψυχικής κατάστασης. 
 

• Η ανάγκη συζήτησης με τους ασθενείς για τον κίνδυνο παρατεταμένου QTc και PRES και 
ενημέρωσής τους για τα συμπτώματα και σημεία, που πρέπει να προσέχουν και τις ενέργειες, 
που πρέπει να κάνουν 
 

• Το σκοπό και τη χρήση της Κάρτας Προειδοποίησης Ασθενούς 
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