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SKILYRÐI EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN 
LYFSINS SEM AÐILDARLÖNDIN EIGA AÐ INNLEIÐA 
 
Aðildarlöndin skulu tryggja að eftirfarandi skilyrði eða takmarkanir er varða öryggi og verkun við 
notkun lyfsins sem lýst er hér á eftir séu framkvæmd: 
 
Fyrir markaðssetningu í hverju aðildarríki skal markaðsleyfishafi fá innihald og útlit fræðsluefnisins 
samþykkt hjá heilbrigðisyfirvöldum í hverju landi fyrir sig. 
 
Markaðsleyfishafi skal tryggja, við markaðssetningu og eftir markaðssetningu, að allt 
heilbrigðisstarfsfólk sem hugsanlega mun nota og/eða ávísa Caprelsa fái Fræðsluefnispakka. 
 
Fræðsluefnispakkinn skal innihalda eftirtalið: 
• Samantekt á eiginleikum lyfs og fylgiseðil 

 
• Fræðsluefni fyrir heilbrigðisstarfsfólk 
 
• Öryggiskort sjúklings (texti samþykktur af CHMP) 
 
Fræðsluefni fyrir heilbrigðisstarfsfólk skal innihalda eftirtalin lykilatriði: 
• Vandetanib lengir QTc bilið og getur valdið torsades de pointes og skyndidauða 

 
• Ekki má hefja meðferð með vandetanibi hjá sjúklingum: 
 

o þar sem QTc bilið á hjartalínuriti er lengra en 480 msek. 
 

o sem eru með meðfætt heilkenni lengds QTc bils 
 

o sem eru með sögu um torsades de pointes, nema að búið sé að leiðrétta alla 
áhættuþætti sem stuðluðu að torsades. 

 
• Nauðsyn þess að taka hjartalínurit, og gera mælingar á kalíum-, kalsíum- og magnesíummagni í 

blóði og skjaldvakahormóni (TSH) og hvenær og við hvaða aðstæður slíkt skuli framkvæmt 
 

• Sjúklingar eiga að hætta notkun vandetanibs ef gildi leiðrétts QTc bils á hjartalínuriti er í eitt 
skipti að minnsta kosti 500 msek. Skammtagjöf getur hafist á ný með lægri skammti eftir að 
staðfest hefur verið að QTc bil á hjartalínuriti er aftur orðið eins og það var fyrir meðferð og 
búið er að leiðrétta hugsanlegar truflanir á blóðsaltabúskap. 

 
• Ef QTc bilið lengist marktækt en er minna en 500 msek., ætti að leita ráða hjá hjartalækni. 
 
• Nákvæman lista yfir lyf sem má ekki gefa samhliða vandetanibi eða ekki er ráðlagt að gefa 

samhliða vandetanibi.  
 
• Vandetanib getur valdið afturkræfu aftara heilakvillaheilkenni (Posterior reversible 

encephalopathy syndrome (PRES)) sem kallast einnig afturkræft baklægt hvítheilameins-
heilkenni (Reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS)) 

 
• Hafa skal PRES í huga hjá sérhverjum sjúklingi með flog, höfuðverk, sjóntruflanir, rugl eða 

breytt andlegt ástand. Framkvæma skal segulómun af heila hjá sérhverjum sjúklingi með flog, 
rugl eða breytt andlegt ástand. 

 
• Nauðsyn þess að ráðleggja sjúklingum um hættuna á lengdu QTc bili og PRES og upplýsa þá 

um einkenni sem þeir þurfa að vera meðvitaðir um og til hvaða ráðstafana eigi að grípa 



 
• Hlutverk og notkun Öryggiskorts sjúklings 
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