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Villkor eller begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning av likemedlet

Medlemsstaterna ska tillforsdkra att alla villkor eller begransningar avseende en siker och effektiv
anvindning av ldkemedlet, s& som de beskrivs nedan, dr implementerade.

Fore lansering av produkten i varje medlemsland ska innehavaren av forsiljningstillstindet godkédnna
innehéllet och formatet av utbildningsmaterialet med behorig nationell myndighet.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska, vid lanseringen och dérefter, se till att all hédlso- och
sjukvardspersonal som forvintas anvianda och/eller ordinera Caprelsa forses med ett utbildningspaket.

Utbildningspaketet ska innehélla f6ljande:

. Produktresumé och bipacksedel

. Information for sjukvardspersonal

. Patientinformationskort (text som godkénts av CHMP)

Informationen for sjukvardspersonal bor innehélla foljande nyckelbudskap om sikerhet.
. Vandetanib forlanger QTc-intervallet och kan orsaka torsades de pointes och plotsligt dodsfall.
. Vandetanibbehandling fér inte ges till patienter:

o vars QTc-intervall i EKG é&r 6ver 480 ms

o som har kongenitalt langt QTc-syndrom

o som har haft torsades de pointes, om inte alla riskfaktorer som orsakade torsades har

korrigerats.

. Behovet att kontrollera EKG och serumnivéer av kalium, kalcium, magnesium och
tyreoideastimulerande hormon (TSH), och vid vilka tillféllen och forhéllanden som det ska
utforas.

. Patienter som utvecklar ett enskilt virde av korrigerat QTc-intervall pad minst 500 ms ska sluta

ta vandetanib. Medicinering kan aterupptas med nedsatt dos nir det bekraftats att QTc-
intervallet har atergétt till forbehandlingsvérdet och korrigering av eventuell elektrolytobalans

har gjorts.

. Om QTec-intervallet 6kar markant men forblir under 500 ms bor kardiologisk radgivning
inhdmtas.

. Information om ldkemedel dér anvindning tillsammans med vandetanib &r kontraindicerad eller
ej rekommenderad tillsammans med vandetanib.

. Att vandetanib kan orsaka posteriort reversibelt encefalopati-syndrom (PRES), dven kédnt som
reversibelt posteriort leukoencefalopati syndrom (RPLS).

. PRES ska dvervégas hos alla patienter som uppvisar tecken pa krampanfall, huvudvérk,

synrubbningar, forvirring eller foréndrad mental funktion. MRT av hjdrnan ska utforas pé alla
patienter som uppvisar krampanfall, forvirring eller férdndrad mental funktion.

. Behovet av att informera patienterna om risken av QTc- foérlangning och PRES, och informera
dem om symtom och tecken de ska vara uppméarksamma pa samt hur de ska agera om de
uppstar.

. Syftet och anvidndningen av patientkortet.
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