ANEKS



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpieczenstwa i skutecznego stosowania produktu
leczniczego przewidziane do wprowadzenia w panstwach czlonkowskich

Kraje cztonkowskie powinny zapewni¢ wprowadzenie wszystkich opisanych ponizej warunkow i
ograniczen dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznego stosowania produktu leczniczego:

Przed wprowadzeniem do obrotu produktu w kazdym z krajow cztonkowskich, podmiot
odpowiedzialny powinien uzgodni¢ zawartos¢ i format materiatoéw edukacyjnych z krajowymi
wladzami rejestracyjnymi.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, ze podczas wprowadzenia do obrotu i pdzniej, wWszyscy
pracownicy opieki zdrowotnej, ktorzy beda mogli stosowac i przepisywaé produkt Caprelsa sa

wyposazeni w pakiet edukacyjny.

Pakiet edukacyjny powinien zawiera¢ nast¢pujace elementy:

. Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dla pacjenta
. Materiaty edukacyjne dla pracownikéw opieki zdrowotne;j
. Karte ostrzegawcza pacjenta (tekst uzgodniony CHMP)

Materiaty edukacyjne dla lekarzy specjalistow powinny zawiera¢ nastepujace, podstawowe elementy:

o Wandetanib powoduje wydtuzenie odstgpu QTc i moze spowodowac Torsade de pointes i nagly
zgon
. Leczenie wandetanibem nie moze by¢ prowadzone u pacjentow:

o uktorych w zapisie EKG odstep QTc jest wigkszy niz 480 ms

o u ktorych zespot wydtuzonego odstepu QTc jest genetycznie uwarunkowany

o z Torsades de Pointes w wywiadzie, dopoki wszystkie czynniki ryzyka nie zostang
usuniete

. Konieczno$¢ wykonania badania EKG, okreslenia stgzenia potasu, wapnia i magnezu w 0SOCZu
oraz poziomu hormonu tyreotropowego (TSH) oraz okreslenia czasu i sytuacji, w ktorej nalezy
je przeprowadzié

. U pacjentow, u ktorych wystapi pojedyncza warto$¢ co najmniej 500 ms skorygowanego
odstepu QTc w zapisie EKG, nalezy przerwa¢ stosowanie wandetanibu. Przyjmowanie leku
mozna wznowi¢ od zmniejszonej dawki po potwierdzonym powrocie QTc do wartosci sprzed
leczenia i skorygowaniu ewentualnych zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

. Jesli odstep QTc ulega znacznemu zwigkszeniu, ale utrzymuje si¢ ponizej 500 ms, trzeba
zasiggnac porady kardiologa.

. Szczegoly dotyczace jednoczesnego stosowania wandetanibu i innych produktow leczniczych
oraz informacje, czy jest przeciwwskazane czy niezalecane

. Informacja, ze wandetanib moze powodowac zespo6t odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES)
znany réwniez jako zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS)



PRES powinien by¢ brany pod uwage u kazdego pacjenta z drgawkami, bolem glowy,
zaburzeniami widzenia, splataniem lub zaburzeniem stanu psychicznego

Nalezy uprzedzi¢ pacjentéw o ryzyku wydhluzenia odstgpu QTc i wystapienia PRES,
poinformowac¢ ich o objawach przedmiotowych i podmiotowych, aby byli przygotowani i

potrafili odpowiednio reagowac

Rola i zastosowanie Karty ostrzegawczej pacjenta
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