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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERASAV MEDLEMSSTATERNA



VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA MEDDELAS MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall sékerstélla att allavillkor eller begrénsningar avseende en sdker och
effektiv anvandning av |akemedlet beskrivet nedan blir implementerade:

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning skall sékerstélla fére marknadsforing att allalékare som
avser att forskriva Tasigna, och alla farmaceuter som kan lamna ut Tasigna, forses med ett
informationspaket for hélso- och sjukvardspersonal som innehdller foljande:

e  Uthildningsbroschyr

e Produktresumé (SPC) och bipacksedel och mérkning
Viktiga delar som skaingd i utbildningsbroschyren

e Kort om Tasignas bakgrund, dess indikation och dosering
e Information om riskernafér hjértat i samband med anvandning av Tasigna

o Att Tasignakan orsakafdrlangning av QT-intervallet och att patienter som |6per risk for
arytmier, sarskilt "torsade de pointes’, inte bor férskrivas Tasigna.

o Vikten av att undvika samtidigt forskrivning med ndgon annan medicin som kan forlanga
QT-intervallet

o Forsiktighet vid forskrivning till patienter med tidigare riskfaktorer for sjukdomar i
hjartats karl

o Att Tasigna kan orsaka vétskeretention, hjartsvikt och lungddem

e Att Tasigna metaboliseras av CYP3A4 och att starka hammare eller inducerare av detta enzym
kan inverka betydligt pa Tasigna.
o Att hammare kan Oka potentialen for [akemedel sbiverkningar sérskilt QT-
intervallsforlangning.

o Att varnapatienter om receptfria lékemedel sarskilt Johannesort

e Vikten av att informera patienter om effekter som foda har pa exponeringen foér Tasigna
o Attinte &ainom tvatimmar fore och en timme efter intag av Tasigna
o Vikten av att undvika foda som grapefruktjuice som hammar CY P3A4-enzymer



