


Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz efektivu un drosu zalu lietoSanu, kas jaievies
dalibvalstis

Dalibvalstim japarliecinas, ka tiek ieviesti visi nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz efektivu un
drosu zalu lietosanu, kas aprakstiti zemak.

Registracijas apliecibas ipasniekam pirms zalu laiSanas tirgh katra dalibvalsti jasaskano izglitojoso
materialu saturs un formats ar konkréto valstu atbildigajam iestadém.

Registracijas apliecibas ipasSniekam (RAI) janodrosina, lai visi veselibas apriipes specialisti, kas varétu
izmantot un/vai parakstit Caprelsa, pirms un p&c So zalu laiSanas tirgl sanemtu izglitojoSo materialu
komplektu.
IzglitojoSo materialu komplekta jaieklau;:

»  zalu apraksts un lietosanas instrukcija;

* izglitojoss materials veselibas apripes specialistiem;

* pacienta bridinajuma kartites (CHMP apstiprinats teksts).

Izglitojosa materiala veselibas apriipes specialistiem jaieklauj $ada galvena informacija:
» vandetanibs pagarina QTc¢ intervalu un var izraisit Torsades de pointes un pek$nu navi;
e arst€Sanu ar vandetanibu nedrikst sakt pacientiem:
*  kuriem QTc¢ intervals EKG ir ilgaks par 480 ms;
* kuriem ir iedzimts pagarinata QTc intervala sindroms;

*  kuriem anamnézg ir Torsades de pointes, ja vien visi riska faktori, kas var veicinat
Torsades de pointes, nav noversti.

* nepiecieSamiba veikt EKG un noteikt kalija, kalcija un magnija un vairogdziedzeri stimulgjosa
hormona (TSH) Itmeni seruma, un biezums un situacijas, kad javeic $is parbaudes;

* pacientiem, kuriem viens korigéta QTc intervala liclums EKG ir vismaz 500 ms, japartrauc
vandetaniba lietoSana. LietoSanu var atsakt ar mazaku devu p&c tam, kad EKG apstiprinats, ka
QTc intervals atgriezies liment, kads bijis pirms arstéSanas, un veikta iesp&jamu elektrolitu
lidzsvara trauc€jumu noversana;

* ja QTc intervals nozimigi pagarinas, bet saglabajas zem 500 ms, vajadziga kardiologa
konsultacija;

* informacija par zalém, kuru lietoSana vienlaikus ar vandetanibu ir vai nu kontrindicgta, vai nav
ieteicama;

» vandetanibs var izraisit mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu (PRES), ko d&éve ar1
par atgriezenisku mugurégjas leikoencefalopatijas sindromu (PRES);

* janem véra, ka PRES var rasties jebkuram pacientam un izpausties ar krampjiem, galvassapem,
redzes traucgjumiem, apjukumu vai psihiskiem traucgjumiem. Jebkuram pacientam, kam ir
krampji, apjukums vai psihiski traucgjumi, javeic galvas smadzenu MRI;



nepiecieSamiba konsultét pacientus par risku, ko rada QTc intervala pagarinasanas un PRES, un
informét vinus, kadi simptomi un pazimes jaatpazist un ka jarikojas;

pacienta bridinajuma kartites nozime un lietosana.
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