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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE SU URCENE CLENSKYM STATOM

Clenské §taty maji zabezpedit, aby vietky podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa
bezpecného a ti¢inného pouzivania lieku opisané nizsie boli splnené:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit, aby sa pred uvedenim do pouzivania vsetkym
lekarom, ktori mienia predpisovat’ Tasignu, a vSetkym lekarnikom, ktori by mohli vydavat
Tasignu, poskytol balik informécii pre zdravotnickeho pracovnika s nasledujicim obsahom:
e Edukacna brozara
e  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov a oznacenie obalu

Klucové prvky, ktoré sa maju zahrnut’ do edukacnej broziry

e Stru¢né zakladné tidaje o Tasigne, jej schvalena indikacia a davkovanie
e Informacia o kardialnych rizikdch spojenych s pouzitim Tasigny
o Ze Tasigna modze vyvolat prediZenie intervalu QT a Ze pacientom s rizikom
arytmie, najma torsade de pointes, sa Tasigna nema predpisovat’.
o Potreba vyhybat’ sa su¢asnému predpisovaniu s akymikol'vek inymi liekmi, ktoré by
mohli predlzovat interval QT
o Opatrnost’ pri predpisovani pacientom s anamnézou alebo rizikovymi faktormi pre
ischemicku chorobu srdca
o Ze Tasigna mdze vyvolat’ zadrZiavanie tekutin, zlyhanie srdca a edém pl'tic

e Ze Tasigna sa metabolizuje CYP3A4 a Ze silné inhibitory alebo induktory tohto enzymu
mozu vyznamne ovplyvnit’ expoziciu Tasigne.
o Ze inhibitory mozu zvysit moznost’ neziaducich liekovych reakcii, najma
predizenia intervalu QT.
o Upozornit pacientov na lieky, ktorych vydaj nie je viazany lekarsky predpis, zv1ast
na 'ubovnik bodkovany

e Potreba informovat pacientov o u¢inkoch jedla na Tasignu
o Nejest’ pocas dvoch hodin pred a jednej hodiny po uziti Tasigny
o Potreba vyhybat’ sa jedlam, napr. grapefruitovej Stave, ktoré inhibuju enzymy
CYP3A4



