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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVERO DALIBVALSTIM

ES dalibvalstim janodros$ina, ka visi zemak min&tie nosacijumi un ierobezojumi attieciba uz
drosu un efektivu So zalu lietoSanu ir ieviesti:

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) janodro$ina, ka, zalém nonakot tirgii, visiem arstiem,
kuri plano izrakstit Tasigna un visiem farmaceitiem, kuri plano izplatit Tasigna, ir izsniegta
produkta informacijas pakete veselibas apriipes specialistam, kas satur:

e Informativu brosuru.

e Zalu aprakstu (ZA), LietoSanas instrukciju un markgumu.

Galvenie elementi, kas jaieklauj informativaja broS§iira:

e Isa pamatinformacija par Tasigna, ta apstiprinatajam indikacijam un devam.
e Informacija par sirdsdarbibas trauc€jumu risku saistiba ar Tasigna lietoSanu
o Tasigna var izraisit QT intervala pagarinasanos un pacientiem ar aritmijas, Tpasi
torsade de pointes, risku nedrikst ordinét Tasigna.
o Jaizvairas no vienlaicigas citu zalu ordinéSanas, kas var izraisit QT intervala
pagarinasanos.
o Piesardziba jaievéro ordingjot zales pacientiem, kuriem anamnéze konstatéta
koronaras sirds slimiba vai tas riska faktori.
o Tasigna var izraistt Skidruma aizturi, sirds mazsp€ju un plausu tusku.

e Tasigna tiek metabolizets ar CYP3 A4, un sp&cigi §1 enzima inhibitori vai induktori var
butiski palielinat Tasigna iedarbibu.
o Inhibitori var batiski palielinat iesp&jamo blakusparadibu, 1pasi QT intervala
pagarinasanas, risku.
o Pacienti jabridina par bezrecepSu zalu, 1pasi asinszales preparatu, lietosanu.

e Pacienti jainforme par uztura ietekmi uz Tasigna lietoSanu.
o Uzturu nedrikst lietot divas stundas pirms un vienu stundu p&c Tasigna lietoSanas.
o Jaizvairas no tada uztura lietoSanas ka greipfriitu sula, kas inhibe CYP3A4 enzimus.



