MELLEKLET



Feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara,
melyeket a tagallamoknak teljesiteniiik kell

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy teljesiiljon minden alabb leirt feltétel és korlatozas,
tekintettel a gyogyszer biztonsagos ¢és hatasos hasznalatara:

A készitmény bevezetése elott a forgalomba hozatali engedély jogosultja minden tagallamban
egyeztetni fogja az oktatasi anyag tartalmat és formajat az illetékes nemzeti hatosaggal.

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan
egészségligyi szakembernek, aki varhatdan alkalmazza és/vagy felirja a vandetanibot, biztositson egy
oktatasi csomagot.
Az oktatasi csomagnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

o Alkalmazasi elGiras és Betegtajékoztatd

o Egészségligyi szakembereknek sz016 oktatasi anyag

¢ Betegeknek sz616 informéacids kartya (a CHMP-vel egyeztetett szoveggel)

Az egészségligyi szakembereknek sz016 oktatasi anyagnak tartalmaznia kell a kovetkezo
kulcsfontossagu elemeket:

¢ A vandetanib megnytjtja a QTc-tavolsagot, torsades de pointest és hirtelen halalt okozhat.

A vandetanib-kezelést nem szabad elkezdeni azoknal a betegeknél,
e akiknek a QTc-tavolsaga az EKG-n nagyobb, mint 480 msec,

e akik kongenitalis hosszi QTc-szindromaban szenvednek,

o akiknek a kortorténetében torsades de pointes szerepel, kivéve, ha minden, a
torsades-nek tulajdonithat6 kockazati tényezot korrigaltak.

o EKG, szérum kalium-, kalcium-, magnézium- és pajzsmirigyserkentd-hormon (TSH)-szintek
meghatarozasanak sziikségessége, az idopontok és helyzetek, amikor ezeket el kell végezni.

Azoknak a betegeknek, akiknél az EKG-n a korrigalt QTc-tavolsag értéke legalabb egyszer
eléri az 500 msec-ot, a vandetanib szedését abba kell hagyniuk. Az adagolas csokkentett
dozissal Gjra elkezdhetd, miutan az EKG-n a QTc-tdvolsag bizonyitottan visszatért a kezelés
elotti értékre, €s az esetleges elektrolit-egyenstlyzavar helyreallitdsa megtortént.

Ha a QTec-tavolsag jelentdsen emelkedik, de 500 msec alatt van, kardiologus tanacsat kell kérni.

Azoknak a gyogyszereknek a részletes adatai, amelyekkel a vandetanib egyiittes alkalmazasa
ellenjavallt vagy nem javasolt.

A vandetanib posterior reverzibilis encephalopathia szindromat (PRES), mas néven reverzibilis
posterior leukoencephalopathia szindromat (RPLS) okozhat.

PRES-re kell gondolni minden olyan betegnél, akinél gércsrohamok, fejfajas, latdszavarok,
zavartsag vagy a mentalis funkciok megvaltozasa jelentkezik. Minden olyan betegnél, akinél
gorcsrohamok, zavartsag vagy a mentalis funkciok megvaltozasa jelentkezik, agyi MRI-t kell
végezni.



o A beteg tajékoztatasanak sziikségessége a QTc-megnytlas és a PRES kockézatarol és arrol,
hogy milyen tiinetekkel és panaszokkal kell tisztaban lenniiik, és milyen 1épéseket kell
tennitik.

o A betegeknek sz616 informacids kartya szerepe €s hasznalata.
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