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Liikmesriigid peavad tagama, et kdik allpoolkirjeldatud tingimused vai piirangud, mis puudutavad
ravimi ohutut ja tbhusat kasutamist oleksid rakendatud.

Enne turustamist peab muigiloa hoidja varustama kdik Tasigna't véljastavad arstid ja apteekrid
informatsiooniga, mis sisaldab:

o Oppematerjali

e Toote omaduste kokkuvétet, pakendi infolehte ja mérgistust

Oppematerjalis sisalduvad pdhielemendid

L Ghike Tasigna tutvustus, ndidustused ja annustamine
Tasigna kasutamisega seotud ohud stidamele
o Tasignavdib pdhjustada QT intervalli pikenemist, seetdttu ei tohi Tasigna't méérata
arltmia, eriti torsade de pointes ohuga patsientidele.
o Peab hoiduma samaaegselt teiste ravimite maéramisest, mis voivad pikendada QT
intervalli
o Varasemate koronaartdve riskifaktoritega patsientidele tuleb Tasigna't méérata
ettevaatusega
o Tasignavdib pohjustada vedelikupeetust, stidamepuudulikkust ja kopsuturset

Tasigna metabolism enstiimi CY P3A4 toimel ja selle tugevatoimeliste inhibiitorite voi
induktorite oluline mdju Tasigna toimele.
o Inhibiitorid vbivad suurendada kdrvaltoimete ohtu, eriti QT intervalli pikenemist
o Hoiatus kadsimutgiravimite, eriti naistepuna kasutamise kohta

Informatsioon patsientidel e toidu mdjust Tasigna' le
o Ei tohi stiia kaks tundi enne ja Uks tund peale Tasigna votmist
o Peab hoiduma CY P3A4 ensuimi inhibeeriva toimega toidust, nagu néiteks
greipfruudimahl



