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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy teljesiil minden alabb leirt feltétel és korlatozas,
tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a forgalomba hozatal el6tt biztositania kell, hogy
minden olyan orvost, aki felirhatja a Tasigna-t, illetve minden olyan gyogyszerészt, aki
kiadhatja a Tasigna-t, egy egészségligyi szakembereknek sz616 informéacids csomaggal lat el,
amely a kovetkezoket tartalmazza:

e  Oktatofiizet

e Alkalmazasi elGiras, betegtajékoztatd és cimkeszoveg

Az oktatofiizetnek a kovetkezo kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia

e RoOvid hattérismertet6t a Tasigna-rol, engedélyezett javallatat és adagolasat
e A Tasigna alkalmazasaval jard szivvel kapcsolatos kockazatokrdl szolo informaciot

o Arrol, hogy a Tasigna a QT-tavolsag megnyulédsat okozhatja, és hogy a Tasigna-t
nem szabad felirni olyan betegek szamara, akiknél fennall az arrhythmia, de
kiilondsen a torsade de pointes kockazata.

o A QT-tavolsag megnyulasat esetlegesen eldidézo egyéb gyogyszerekkel egyiittesen
torténd gyogyszerfeliras elkeriilésének sziikségességeérol.

o Arrdl, hogy a gyogyszer felirasakor koriiltekintden kell eljarni olyan betegek
esetében, akiknél a kortorténetben szivkoszoruér-betegség szerepel vagy annak
kockézati tényezdi jelen vannak.

o Arrol, hogy a Tasigna folyadékretenciot, szivelégtelenséget és tiidoodémat okozhat.

e Azt, hogy a Tasigna-t a CYP3A4 metabolizalja és hogy ezen enzim erds inhibitorai vagy
induktorai jelentosen befolyasolhatjak a Tasigna-expoziciot.
o Auzt, hogy az inhibitorok novelhetik a gyogyszer-mellékhatasok, kiilondsen a
QT-megnyulas kialakulasanak lehet6ségét.
o Figyelmeztetni kell a betegeket a vény nélkiil kaphatd gyogyszerekkel, kiilondsen
az orbancfiivel kapcsolatosan.

e A betegek tajékoztatasanak sziikségességét a taplalék Tasigna-ra gyakorolt hatasarol.
o Ne fogyasszanak taplalékot a Tasigna bevétele eldtti 2 draban és a bevételét kdvetd
legalabb egy oraban.
o Keriiljék a grépfratlé és mas olyan élelmiszerek fogyasztasat, amelyek gatoljak a
CYP3A4 enzimet.



