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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
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Statele Membre trebuie sa se asigure ca sunt implementate toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos:

DAPP trebuie sa se asigure ca inainte de lansare, toti medicii care intentioneaza sa prescrie Tasigna, si toti
farmacistii care pot distribui Tasigna, primesc un pachet informativ pentru cadrele medicale constand in
urmatoarele:

e  Brosura educationald

e  Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si Prospectul si Etichetarea

Elemente cheie care trebuie incluse in brosura educationala

e Scurta prezentare a Tasigna, indicatiile sale autorizate, dozele si modul de administrare
e Informatii despre riscurile cardiace asociate cu utilizarea Tasigna
o Faptul ca Tasigna poate determina prelungirea intervalului QT si ca pacientilor cu risc de
aritmie, 1n special torsada varfurilor, nu trebuie sa li se prescrie Tasigna
o Necesitatea evitarii prescrierii concomitente cu orice alte medicamente care pot prelungi
intervalul QT
o Precautie in prescriere la pacientii cu antecedente sau factori de risc pentru boala cardiaca
coronariand
o Faptul ca Tasigna poate determina retentie lichidiana, insuficienta cardiaca si edem
pulmonar

e Faptul ca Tasigna este metabolizata de catre CYP3A4 si cd inhibitorii puternici sau inductorii acestei
enzime pot afecta semnificativ expunerea la Tasigna.
o Faptul ca inhibitorii pot creste potentialul aparitiei de reactii adverse in special prelungirea
intervalului QT.
o Sa avertizeze pacientii despre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala in special
preparatele care contin sunatoare

e Necesitatea de a informa pacientii despre efectele alimentelor asupra Tasigna
o Sa nu manéince doud ore inainte si o ord dupa administrarea Tasigna
o Necesitatea evitarii alimentelor cum sunt sucul de grapefruit care inhiba enzimele
CYP3A4



