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PANTAVAKSI

Jésenvaltioiden on varmistettava, etté kaikki alla kuvatut ehdot tai ragjoitukset, jotka koskevat kyseisen
|d8kkeen turvallista ja tehokasta kayttoa toteutetaan.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etté kaikki |a8karit, jotka médréévét Tasignaa ja apteekit, jotka
jakavat Tasignaa saavat ennen valmisteen markkinoille tuontia hoitoalan ammattilai selle suunnatun
tietopaketin, jossa on seuraavat tiedot:

e Koulutusmateriaali

e Vamisteyhteenveto ja pakkaussel oste ja myyntipaallysmerkinnét

Koulutusmateriaalin tulee sisdltaa seur aavat keskeiset asiat

¢ Lyhyen taustatiedon Tasignasta, hyvaksytty kéyttdaihe ja annostus
o Tietoa sydanriskist, jokaliittyy Tasignan kéyttéon
o KoskaTasignavoi aiheuttaa QT -gjan pidentymista, potilaille, joillaon
rytmihairidriski, etenkin kaéntyvien kérkien takykardia, ei tule mdéréta Tasignaa
o Tasignan kanssa el tule maarata samanaikaisesti 188kkeitd, jotka saattavat aiheuttaa
QT -gjan pidentymista.
o Méaréttéessa Tasignaa potilaille, joilla on sepelvaltimotaudin riskitekijoita, tulee
noudattaa varovai suutta
o Tasignavoi aiheuttaaturvotusta, sydamen vaaatoimintaa ja keuhkoedeemaa

e Tasignametaboloituu CY P3A4-entsyymin kautta ja voimakkaat CY P3A4-entsyymin estdjét tai
indusoijat saattavat vaikuttaa merkittavasti Tasignalle altistumiseen.

o Potilaitatulee varoittaa k&sikauppal é8kkei sté erityisesti makikuismavamisteista.

e Potilaitatulee varoittaa ruuan vaikutuksesta Tasignaan
o Potilaan e tule sydda kahta tuntia ennen Tasigna-annosta eika tuntiin sen jalkeen
o Potilaan tulee véttéa CY P3A4-entsyymid estévia ruoka-aineita, kuten
greippimehua.



