PRIEDAS



Salygos ar apribojimai, kuriuos turi jgyvendinti valstybés narés saugiam ir veiksmingam
vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad biity visos igyvendintos visos Zemiau iSvardytos salygos ar
apribojimai, biitini saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Pries pateikdamas §i preparata kiekvienos valstybés narés rinkai, rinkodaros teisés turétojas turi
suderinti mokomosios medziagos turini ir formata su nacionaline igaliotgja institucija.

Pateikdamas §i preparata i rinka ir véliau rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad visiems
sveikatos prieziiiros specialistams, kurie tikétinai skirs ir (arba) iSraSys Caprelsa, biity pateikta
mokomoji pakuoté.

Mokomojoje pakuotéje turi biti:

. preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis;

. mokomoji medZziaga sveikatos priezitiros specialistams;

paciento ispéjamosios kortelés (tekstas suderintas CHMP).

Mokomojoje medziagoje, skirtoje sveikatos prieziliros specialistams, turi buti §ie pagrindiniai
elementai:

. vandetanibas ilgina koreguota QT intervala, gali sukelti torsades de pointes ir staigia mirti;
o gydymo vandetanibu negalima pradéti pacientams:

o kuriy koreguotas QT intervalas EKG yra ilgesnis kaip 480 msek.;

o sergantiems jgimtu ilgo koreguoto QT intervalo sindromu;

o kuriems anksc¢iau buvo pasireiske torsades de pointes, iSskyrus atveji, kai pasalinti
visi tai itakoje¢ visi rizikos veiksniai,

o nurodyta biitinybé registruoti EKG, tirti kalio, kalcio, magnio ir skydliauke stimuliuojancio

hormono koncentracijas serume bei situacijos, kai $ie tyrimai bitini ir kada juos daryti;

. nors karta uzfiksavus > 500 msek. trukmés koreguota QT intervala, reikia nutraukti vandetanibo
vartojima. Véliau, kai koreguotas QT intervalas pasidaro kaip iki gydymo ir sureguliuojami
galimi elektrolity pusiausvyros sutrikimai, galima skirti mazesng $io vaistinio preparato dozg;

o jei koreguotas QT intervalas Zymiai pailgéja, bet iSlieka trumpesnis kaip 500 msek., tai biitina
kardiologo konsultacija;

o informacija apie vaistinius preparatus, kuriy negalima arba nerekomenduojama vartoti kartu su
vandetanibu;
o informacija apie, kad vandetanibas gali sukelti uzpakalinés laikinosios encefalopatijos sindroma

(PRES, angl. posterior reversible encephalopathy syndrome), dar vadinama laikinosios
uzpakalinés leukoencefalopatijos sindromu (RPLS, angl. reversible posterior
leukoencephalopathy syndrome);

o nurodyta, kad PRES galimybe reikia jvertinti visais atvejais, kai pasireiskia traukuliy, galvos
skausmas, regos sutrikimy, sutrinka orientacija arba pakinta psichika. Kiekvienam pacientui,
kuriam pasireiskia traukuliy, sutrinka orientacija arba pakinta psichika, biitina smegeny MRT;



bitinybé ispéti pacientus apie koreguoto QT intervalo pailgéjimo ir PRES pavojy, informuoti
juos, 1 kokius simptomus ir pozymius reikia atkreipti démesi, ir ka tokiu atveju daryti;

paciento ispéjamosios kortelés vaidmuo ir naudojimas.
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