PRILOHA



Podmienky alebo obmedzenia s ohPadom na bezpeéné a i€inné pouZitie lieku implementované
¢lenskymi Statmi

Clenské staty zabezpecia, Ze vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpecné a ucinné
pouzitie lieku opisané nizsie st implementované:

Pred uvedenim lieku na trh v kazdom ¢lenskom Stéte sa drzitel’ rozhodnutia o registracii dohodne s
prisluSnou narodnou autoritou na obsahu a forme vzdelavacieho materialu.

Drzitel rozhodnutia o registracii (MAH) zaisti, aby v Case uvedenia na trh a od tohto ¢asu vsetci
lekari, ktori budu pouzivat a/alebo predpisovat’ Caprelsu mali k dispozicii vzdelavaci balik.

Vzdelavaci balik ma obsahovat nasledovné:
o Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
o Vzdelavaci material pre lekarov
o Pohotovostnu kartu pacienta (text odsuhlaseny CHMP)

Vzdelavaci material pre lekarov ma obsahovat’ nasledujuce kI'i¢ové prvky:

o Vandetanib predlzuje QTc interval a méze sposobovat’ torsades de pointes a ndhlu smrt
o Liec¢ba vandetanibom sa nesmie za¢at’ u pacientov:

- ktorych EKG QTec interval je véacsi ako 480 ms,
- ktori maju vrodeny syndréom dlhého QTc,

- ktori mali v minulosti torsades de pointes, kym vsetky rizikové faktory, ktoré prispeli
k torsades, neboli odstranené.

o Potreba EKG a sérové hladiny draslika, vapnika a horcika a tyreotropny hormén (TSH) a Cas
a situacie, kedy sa to ma uskutocnit’.

o Pacienti, u ktorych sa rozvinula samotna hodnota upravené¢ho QTc intervalu na EKG najmenej
500 ms, maju prestat’ uzivat’ vandetanib. Dadvkovanie moze pokracovat’ v znizenej davke po
navrate QTc intervalu na EKG do stavu pred lieCbou a upravila sa pripadna nerovnovaha
elektrolytov, ak ku nej doslo.

o Ak sa QTc vyrazne zvysi, ale zostdva pod 500 ms, je potrebné odporucanie kardiologa.

o Podrobné informacie o liekoch, kde je sucasné podavanie vandetanibu bud’ kontraindikované,
alebo sa neodporuca.

. Vandetanib mo6Zze sposobit’ Syndrom posteridrnej reverzibilnej encefalopatie (PRES) tiez znamy
ako Syndrém reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (RPLS).

o PRES sa ma zvazit' u kazdého pacienta s pritomnymi zachvatmi, bolestami hlavy, poruchami
videnia, zmétenostou alebo zmenenymi mentalnymi funkciami. MRI mozgu sa ma vykonat’ u
kazdého pacienta s pritomnymi zachvatmi, zméitenostou a zmenou mentalneho stavu.

. Potreba poradenstva pacientov o riziku predizenia QTc a PRES a informovat’ ich o tom, aby si
boli vedomi symptomov a priznakov a aké su v takom pripade potrebné opatrenia.



Uloha a pouzitie Pohotovostnej karty pacienta.
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