VIDAUKI



SKILYRPI EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM APILDARLONDIN EIGA AP INNLEIDA

Adildarlondin skulu tryggja ad eftirfarandi skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid
notkun lyfsins sem lyst er hér 4 eftir séu framkvamd:

Fyrir markadssetningu i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi f4 innihald og utlit freedsluetnisins
sampykkt hja heilbrigdisyfirvoldum i hverju landi fyrir sig.

Markadsleyfishafi skal tryggja, vid markadssetningu og eftir markadssetningu, a0 allt
heilbrigdisstarfsfolk sem hugsanlega mun nota og/eda 4visa Caprelsa fai Fredsluefnispakka.

Fraedsluefnispakkinn skal innihalda eftirtalio:
° Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil

. Freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk
. Oryggiskort sjuklings (texti sampykktur af CHMP)

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda eftirtalin lykilatridi:
. Vandetanib lengir QTc bilid og getur valdid torsades de pointes og skyndidauda

. Ekki ma hefja medferd med vandetanibi hja sjuklingum:
o par sem QTec bilid 4 hjartalinuriti er lengra en 480 msek.
o sem eru med medfett heilkenni lengds QTc¢ bils

o sem eru med sogu um torsades de pointes, nema ad buid sé ad leiorétta alla
aheettupeetti sem studludu ad torsades.

° Nau0syn pess a0 taka hjartalinurit, og gera maelingar 4 kalium-, kalsium- og magnesiummagni i
blodi og skjaldvakahorméni (TSH) og hvenaer og vid hvada adsteedur slikt skuli framkveemt

. Sjuklingar eiga ad heetta notkun vandetanibs ef gildi leidrétts QTc bils & hjartalinuriti er i eitt
skipti ad minnsta kosti 500 msek. Skammtagjof getur hafist 4 ny med leegri skammti eftir ad
stadfest hefur verid ad QTc bil 4 hjartalinuriti er aftur ordid eins og pad var fyrir medferd og
biid er ad leidrétta hugsanlegar truflanir 4 blodsaltabuskap.

. Ef QTc bilid lengist marktaekt en er minna en 500 msek., @tti ad leita rdda hja hjartalakni.

. Nékvaeman lista yfir lyf sem ma ekki gefa samhlida vandetanibi eda ekki er radlagt ad gefa
samhlida vandetanibi.

. Vandetanib getur valdid afturkrafu aftara heilakvillaheilkenni (Posterior reversible
encephalopathy syndrome (PRES)) sem kallast einnig afturkreft baklaegt hvitheilameins-
heilkenni (Reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS))

. Hafa skal PRES 1 huga hja sérhverjum sjuklingi med flog, hfudverk, sjontruflanir, rugl eda
breytt andlegt astand. Framkvaema skal segulomun af heila hja sérhverjum sjuklingi meo flog,
rugl eda breytt andlegt astand.

. Naudsyn pess a0 radleggja sjuklingum um hettuna & lengdu QTc bili og PRES og upplysa pa
um einkenni sem peir purfa ad vera medvitadir um og til hvada radstafana eigi ad gripa



Hlutverk og notkun Oryggiskorts sjuklings
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