EDUKACNI MATERIAL

Diilezité informace pro lékafe o zavaznych rizicich spojenych
s pripravkem CAPRELSA® (vandetanibum)

CAST 1 - Vazna rizika pro pediatrickou a dospélou populaci.

VAROVANI: PRODLOUZENI INTERVALU QTC, TORSADES DE POINTES, NAHLE UMRTi A SYNDROM
REVERZIBILNi ZADNi ENCEFALOPATIE (PRES) OZNACOVANY TEZ JAKO SYNDROM REVERZIBILNI
ZADNIi LEUKOENCEFALOPATIE (RPLS)

- Pripravek CAPRELSA mize prodlouzit interval QTc. U pacient(i uzivajicich pripravek CAPRELSA byly hlaseny pfipady torsades de pointes,
nahlého umrti a syndromu PRES (ozna¢ovaného téz jako RPLS).
« Pripravek CAPRELSA by se nemél pouzivat u pacientl s hypokalcemii, hypokalemii nebo hypomagnesemii.
+ Lécba pripravkem CAPRELSA nesmi byt zahdjena u pacientt
» s intervalem QTc > 480 ms.
» ktefi maji vrozeny syndrom dlouhého intervalu QTc.
» maji v anamnéze torsades de pointes, pokud u nich nebyly korigovany viechny rizikové faktory pfispivajici k torsades de pointes.
» Hypokalcemie, hypokalemie a/nebo hypomagnesemie musi byt upraveny pfed podanim pripravku CAPRELSA a mély by byt pravi-
delné sledovany.

+ Soubézné podavani pripravku CAPRELSA s Iéky, které prodluzuji interval QTc, je kontraindikovano nebo se nedoporucuje.
» Kombinace kontraindikované: cisaprid, intravenézni erythromycin (i.v.), toremifen, mizolastin, moxifloxacin, arsen, antiarytmika tfidy
A alll.
» Kombinace, které se nedoporucuji: methadon, haloperidol, amisulprid, chlorpromazin, sulpirid, zuklopenthixol, halofantrin, penta-
midin a lumefantrin.

+ Pokud je pfesto nezbytné poddvat Iék, o némz je zndmo, ze prodluzuje interval QTc, doporucuje se castéjsi monitorovani EKG.

+ Vzhledem k poloc¢asu 19 dnu je tfeba provést EKG vysetieni ke sledovani intervalu QTc pred zahajenim l1é¢by a déle 1, 3, 6 a 12 tydnd po
zahdjeni 1écby piipravkem CAPRELSA, a nasledné kazdé 3 mésice po dobu nejméné jednoho roku. Po piipadném snizeni davky z du-
vodu prodlouZeni intervalu QTc nebo pti jakémkoliv preruseni Ié¢by na dobu deldi nez 2 tydny je tfeba provést vyhodnoceni intervalu
QTc, jak je popsano vyse.

+ Vzhledem k poloc¢asu 19 dnli nemusi nezadouci Ucinky, véetné prodlouzeni intervalu QTc, rychle odeznit. Zajistéte nalezité sledovani.

Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strdnkdch Stdtniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v sekci Databdze Iékii na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci tcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseny
Stdatnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasildni je Stdtni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hldSena spolecnosti Sanofi, s. r. 0., Generdla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, PRG.CZ_PHV@sanofi.com.

Verze 2.0
Datum schvaleni SUKL: 11/2023



Lékafi pfedepisujici pfipravek CAPRELSA (vandetanibum) by méli:

Prostudovat edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky a Uplnou informaci o pfipravu CAPRELSA, vcetné:

» informace o rizicich, véetné prodlouZeni intervalu QTc, torsades de pointes, ndhlého Umrti a syndromu PRES (oznac¢ovaného také jako
RPLS)

» dulezitych informaci pro vybér pacient(,

» pozadavkul na EKG vysetreni a sledovani elektrolytd,

» informaci o Iékovych interakcich.

Zkontrolovat kartu pacienta a vysvétlit jeji vyznam a pouziti pacientim, ktefi budou uzivat pfipravek CAPRELSA. Pacient by mél obdrzet

kartu pro pacienta pii kazdém predepsani léku.

» Je dllezité poucit pacienty o riziku prodlouzeni intervalu QTc a syndromu PRES a informovat pacienty o tom, s jakymi pfiznaky a pro-
jevy musi byt obeznameni a jaka opatfeni maji uplatriovat.

Prodlouzeni QT intervalu, torsades de pointes a nahlé umrti

U pacientll uZivajicich pfipravek CAPRELSA byly hldseny pfipady torsades de pointes, komorové tachykardie a ndhlého umrti.
Vandetanib v ddvce 300 mg je spojen s podstatnym a na koncentraci zavislym prodlouzenim intervalu QTc (v prdméru 28 ms, median
35 ms). K prvnimu prodlouzeni intervalu QTc dochazi nejcastéji v pribéhu prvnich 3 mésicl l1écby, ale mdze se objevit i pozdéji. Pro-
dlouzeniintervalu QTc je zvIasté problematické s ohledem na polocas vandetanibu (19 dn(). Prijem miZe zpUsobit nerovnovahu elek-
trolytQ, kterd mGze zvysit riziko prodlouzZeni intervalu QTc v elektrokardiogramu (EKG). PrGjem mUze zpUsobit dehydrataci a zhor3eni
funkce ledvin.

Lékové interakce

Kontraindikované kombinace: cisaprid, nitrozilni (i.v.) erythromycin, toremifen, mizolastin, moxifoxacin, arsen a antiarytmika tfidy 1A
alll.

Nedoporucené kombinace: ondansetron, amisulprid, chlorpromazin, haloperidol, sulpirid, zuclopenthixol, halofantrin, pentamidin, lu-
mefantrin a methadon.

Pokud neni k dispozici Zadna vhodna alternativni 1é¢ba, mohou se pouzit nedoporucené kombinace s pripravkem CAPRELSA za pod-
minky, Ze bude zajisténo dalsi monitorovani intervalu QTc pomoci EKG, vyhodnoceni elektrolyti a budou provedeny dalsi kontroly pfi
nastupu nebo zhorseni prijmu.

Syndrom reverzibilni zadni encefalopatie (syndrom reverzibilni zadni leukoencefalopatie)

Syndrom reverzibilni zadni encefalopatie (PRES) oznacovany tézZ jako syndrom reverzibilni zadni leukoencefalopatie (PRLS) je syndrom
subkortikdlniho vazogenniho edému diagnostikovany pfi MRl mozku a u pacient(i Iécenych pfipravkem CAPRELSA byl pozorovan s frek-
venci vyskytu méné ¢asto (= 1/1000 az < 1/100).

Tento syndrom je tieba zvazit u kazdého pacienta, u kterého se vyskytnou zachvaty, bolesti hlavy, poruchy zraku, zmatenost nebo zmé-
ny mentalnich funkci.

Pacienti by méli byt informovani o ptiznacich syndromu PRES a méli by byt vyzvani, aby neprodlené kontaktovali Iékafe, pokud se
u nich objevi néktery z uvedenych ptiznak(.

Pokud se u pacienta vyskytne jakykoli pfiznak naznacujici syndrom PRES, doporucuje se, aby Iékafi u daného pacienta neprodlené pro-
vedli MRI vy3etieni mozku.

Dilezité informace pro vybér pacientt

Pripravku Caprelsa nema byt podavan pacientim bez identifikované mutace RET (Rearranged during transfection) a pacientlim, u kte-
rych je stav mutace RET neznamy.

Pfed zahajenim lécby pfipravkem Caprelsa musi byt pfitomnost mutace RET stanovena validovanym testem.

Nepouzivejte pfipravek CAPRELSA u pacientl s vrozenym syndromem dlouhého intervalu QTc.

Lécba pripravkem CAPRELSA nesmi byt zahjena u pacientl s intervalem QTc > 480 ms.

Pripravek CAPRELSA by se nemél podavat pacientlim, ktefi maji v anamnéze:

» torsades de pointes,

» bradyarytmie,

» nekompenzované srdecni selhani.

Pripravek CAPRELSA nebyl studovén u pacientd s komorovymi arytmiemi nebo nedavnym infarktem myokardu.

Dalsi informace

U pacient s preexistujici hypertenzi je treba pred zahdjenim |é¢by zajistit kompenzaci krevniho tlaku.

Mezi nezddouci Ucinky pfipravku patii Unava, slabost a Ubytek hmotnosti; vyskyt nékterého z téchto stavl, zejména u starsich pacientd,
muze zvysit riziko vzniku pneumonie.



Monitorovani EKG

Doporuceni pro monitorovani EKG a hladiny elektrolytii (K+, Mg+, Ca+, TSH)

+ EKG i stanoveni sérové hladiny drasliku, vadpniku, hof¢iku a hormonu stimulujiciho Stitnou Zldzu (TSH) je tfeba provést:
» na pocatku lécby,
» 1,3,6a 12 tydnl po zahdjeni [é¢by a poté kazdé 3 mésice po dobu alespori jednoho roku — dalsi EKG vysetieni a krevni testy béhem
této periody a po jejim ukonceni je tfeba provést v klinicky indikovanych pfipadech,
» po jakékoli redukci davky z dlivodu prodlouzeni intervalu QTc nebo po kazdém preruseni davky na dobu > 2 tydny (provadéjte sle-
dovani, jak je popséno vyse).

« Pacienti, u nichz se jednorazové vyskytne hodnota intervalu QTc = 500 ms musi
» prerusit uzivani pfipravku CAPRELSA.
» Davkovani mlze byt obnoveno pii snizené ddvce po potvrzeném névratu intervalu QTc do stavu pred l1écbou a korekci pfipadné ne-
rovnovahy elektrolytd.

« Pokud dojde k vyraznému zvyseni intervalu QTc, ktery vsak zlstane pod hodnotou 500 ms, je tfeba pozadat o konzultaci kardiologa.
+ Ke snizenirizika prodlouzeni intervalu QTc:
» je tfeba udrZovat sérové hladiny drasliku, hoi¢iku a vapniku v normalnim rozmezi.

Provedeni EKG a i stanoveni sérové hladiny drasliku, vapniku, hof¢iku méze byt nutné provadét ¢astéji v pfipadé dehydratace, nerovno-
vahy elektrolytd a/nebo pfi poruse funkce ledvin.

Rizika platna pouze pro pediatrickou populaci:

Potencialni riziko abnormalit zub a kosti

V preklinickych studiich provadénych u mladych psut a potkand, kterym byl podavan vandetanib, byly pozorovany ptipady fyzarni dyspla-
zie s otevienymi rGstovymi ploténkami a vliv na zuby. Tyto Ucinky byly disledkem inhibice receptoru pro vaskularni endotelidlni rlstovy
faktor (VEGFR) nebo receptoru pro epidermalni rdstovy faktor (EGFR) vandetanibem. V preklinickych studiich zaméfenych na jiné antian-
giogenni latky zacilené na VEGF byla navic zjisténa suprese rastu trabekularni kosti v oblasti epifyzarni rdstové ploténky.

Ve studii faze I/l hodnotici vandetanib v National Institute of Health (NIH), realizované u déti a dospivajicich (vék 5-17 let) s medularnim
karcinomem stitné zlazy, bylo provedeno sériové MRI vysetieni kolene (13 pacientl) ke kvantifikaci objemu rlstové ploténky za ucelem
monitorovani potencialni kostni toxicity a pfi kazdé navstévé pacienta byl monitorovan linearni rlst. Bylo zjisténo, Ze vandetanib nena-
ruduje linedrni rast.

Vzhledem k vysledklim z neklinickych studii jsou vS§ak abnormality zub( a kosti v pediatrické populaci povazovéany za dllezité potencialni
riziko, a jako takové by mély byt peclivé sledovany.

Potencialni riziko chyb pFi medikaci

Pro zamezeni moznému riziku chyb p¥i medikaci v disledku riiznych davkovacich rezimd musite postupovat nasledujicim zplsobem:
. prectéte si pokyny pro predepisovani u pediatrickych pacientd,
- vyplnte pfehled déavkovania monitorovani pacienta (denni kontrolni tabulku) pfi prvnim predepsani léku a pfi kazdé dalsi Gpravé davky.



Cast 2: Pokyny pro lékaie ohledné piedepisovani a monitorovani
lIécby pripravkem Caprelsa u pediatrickych pacientu

Pro zamezeni moznému riziku omylG a chyb p¥i medikaci v dUsledku rliznych davkovacich rezim{ musite zaroven vyplnit prehled davko-
vani a monitorovani pacienta (denni kontrolni tabulku) pfi prvnim pfedepsani léku a pak pfi kazdé dalsi upravé davky.

Pripravek Caprelsa je indikovan k [é¢bé agresivniho a symptomatického medularniho karcinomu stitné zlazy (MTC) s mutaci RET
(rearranged during transfection) u pacient(l s neresekovatelnym lokélné pokrocilym nebo metastazujicim onemocnénim.
Ptipravek Caprelsa je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 5 let a starsich.

Pfed zahajenim lé¢by pfipravkem Caprelsa musi byt pfitomnost mutace RET stanovena validovanym testem.

Pripravek se dodava ve formé tablet s okamzitym uvolriovanim lécivé latky ve dvou raznych silach.
Tablety - 100 mg - vyrazeny symbol ,Z100“ na jedné strané.
Tablety - 300 mg - vyrazeny symbol ,Z300" na jedné strané.

Vypocet davky

Stanoveni davky u pediatrickych pacientd se md provadét na zdkladé hodnoty BSA v mg/m? vypoctené podle nésledujiciho vzorce (nebo
podle jiného vzorce prizplisobeného pro détské pacienty):

VVWyska (cm) x Hmotnost (kg) + 3600 = BSA (m?)

Priklad vypoctu ddvky
Pokud ma pacient vysku = 125 cm a hmotnost = 35 kg.

V125 %35+ 3600 = 1,10 m?

Hodnotu BSA je tfeba zaokrouhlit na 2 desetinna mista.

Ddvkovaci rezimy pripravku Caprelsa podle hodnoty BSA pacienta

K dispozici jsou 4 hlavni davkovaci rezimy,

Kazdy rezim zahrnuje zahajovaci davku, kterou lze nasledné zménit na:

+ zvySenou davku, pokud je vandetanib dobfe tolerovan po 8 tydnech lé¢by zahajovaci davkou,

+ snizenou davku, v pfipadé nezadoucich h G¢inka.

V zavislosti na jednotlivych pfipadech odpovida rezim dévkovani jednomu ze 3 nasledujicich rezima:

* rezim jednou denné (stejnd davka kazdy den: D1 =D2 = D3, atd.)

* rezim obden (stejna dévka kazdy druhy den D1 = D3 = D5, atd.)

* 7denni rezim (dvé déavky stfidavé; méjte na paméti, Ze D1 = D8, coZ zahrnuje 2 po sobé jdouci dny se stejnou davkou)

Tabulka 1: Davkovaci nomogram pro pediatrické pacienty s MTC

BSA (m’) Zahajovadi davka* (mg) pokud je dobre toIerozr?szgiSdta;;(’ilr(\Zc(mg)Eby zahajovaci ddvkou Snizeni davky (mg)
07-<09 100 obden 100 jednou denné -
09-<12 100 jednou denné 100_200_71‘10“(;‘333"_‘:’1"88:_200_100 100 obden
12-<16 100_200_71d0e(;111;3;h_é1r38:_200_100 200 jednou denné 100 jednou denné
>16 200 jednou denné 300 jednou denné 100_200_71(1&;]3;;}]_65{38:_200_100

Déavky vandetanibu vyssi nez 150 mg/m? nebyly u pediatrickych pacientt v klinickych studiich pouzity.
Celkova denni davka u déti nesmi byt vyssi nez 300 mg.

Poskozeni ledvin

Nejsou zadné zkusenosti s uzivanim vandetanibu u pediatrickych pacientl s poruchou funkce ledvin.

U déti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin, Ize pouzit snizenou davku, jak je uvedeno v tabulce 1. Ze strany lékafe je
vyzadovan Individudlni pfistup k 1é¢bé pacient(, a to zejména u détskych pacientd s malym BSA.

U détskych pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin se vandetanib nedoporucuje.

U déti s poruchou funkce jater se vandetanib nedoporucuje.

Pacienti, u nichz se vyskytnou nezadouci uc¢inky vyzadujici snizeni davky, by méli prerusit uzivani vandetanibu minimalné na
dobu jednoho tydne. Lé¢ba mUze byt obnovena ve snizené davce, jakmile dojde k plnému zotaveni z nezddoucich ucinkd.

V pfipadé toxicity stupné 3 nebo vy3si nebo prodlouzeni intervalu QTc na EKG je tfeba davkovani vandetanibu alespori do¢asné prerusit
a znovu zahdjit snizenou davkou po odeznéni toxickych projevi nebo zlepseni toxicity na stupen 1 podle CTCAE:

« u pacientd, ktefi jsou na zahajovaci davce, je treba obnovit |é¢bu pomoci snizené davky,

+ u pacientd, ktefi jsou na zvysené davce, je tieba obnovit Iécbu pomoci zahajovaci davky.

V pfipadé dalsiho vyskytu toxicity stupné 3 nebo vyssi nebo prodlouzeni intervalu QTc na EKG je tfeba davkovani vandetanibu alespon
docasné prerusit a znovu zahdjit snizenou davkou az po odeznéni toxickych projevii nebo zlepseni toxicity na stupen 1 podle CTCAE.

.



V pripadé dalSiho vyskytu toxicity stupné 3 nebo vyssi podle CTCAE nebo pfi dalSim prodlouzeni intervalu QTc na EKG je tfeba lé¢bu van-
detanibem trvale ukoncit.

Pacient musi byt vhodnym zplisobem monitorovan (viz posledni ¢ast pokynu a bod 4.4 Souhrnu Udaju o pfipravku).

Nezadouci ucinky véetné prodlouZeni intervalu QTc nemusi vzhledem k 19dennimu polo¢asu odeznit rychle.

Podrobnd doporuceni podle hodnot BSA pro 14denni schéma lécby (tabulky 2 aZ 5)

Méjte na paméti, ze 7denni schéma zahrnuje 2 po sobé jdouci dny se stejnou davkou.

Tabulka 2: Rezim pro davkovani pFipravku Caprelsa u déti s BSA 0,7 m? az <0,9 m?*
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* Snizena déavka nenfi pouzitelna: v pfipadé vyskytu nezadoucich Gc¢inkl musi byt Ié¢ba prerusena, jak je popsano vyse.

Tabulka 3: Rezim pro davkovani pfipravku Caprelsa u déti s BSA 0,9 m? az <1,2 m?

Utery
Stfeda
Ctvrtek
Pétek
Sobota
Nedéle

Ctvrtek
Patek
Sobota
Nedéle
Pondéli

Davka
Pondéli
Utery
Stieda

100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100 mg

Zahajovaci
davka?

Po 8 tydnech

100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100 m 100 m 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100 mg
9 9

Zvysena
davka®

Pri vyskytu nezadoucich icinkd vyZadujicich snizeni davky ndsledné po tydenni preruseni Iéchy

100 mg — 100 mg — 100 mg — 100 mg — 100 mg — 100 mg — 100 mg

SniZzena
davkac
|

Vyssi davky nez 150 mg/m? vandetanibu nebyly u pediatrickych pacientl v klinickych studiich pouzity.
¢ Pacienti, u nichz se vyskytnou nezadouci ucinky vyzadujici snizeni davky, by méli pferusit uzivani vandetanibu minimalné na dobu jed-
noho tydne. Lé¢ba mUzZe byt obnovena ve snizené davce, jakmile nezadouci Gc¢inky plné odezni.

Tabulka 4: Rezim pro davkovani pFipravku Caprelsa u détis BSA 1,2 m? az <1,6 m?

(tvrtek
Patek
Sobota
Nedéle
Pondéli
Utery
Stfeda
(tvrtek
Pétek
Sobota
Nedéle

Davka
Pondéli
Utery
Stieda

100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100 mg

Zahajovaci
davka?®

Po 8 tydnech

200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg

Zvysena
davka®

Pfi vyskytu nezadoucich tcinki vyzadujicich snizeni davky nasledné po tydenni preruseni Iéch

100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100mg | 100 mg

SniZzena
davka©

Vyssi davky nez 150 mg/m? vandetanibu nebyly u pediatrickych pacient( v klinickych studiich pouzity.
¢ Pacienti, u nichz se vyskytnou nezadouci Uc¢inky vyzadujici snizeni davky, by méli prerusit uzivani vandetanibu minimalné na dobu jed-
noho tydne. Lé¢ba mUiZe byt obnovena ve snizené davce, jakmile nezadouci Gc¢inky plné odezni.



Tabulka 5: Rezim pro davkovani pfipravku Caprelsa u déti s BSA = 1,6 m?

(tvrtek
Patek
Sobota
Nedéle

Dévka
Pondéli
Utery
Stieda
Ctvrtek
Pétek
Sobota
Nedéle
Pondéli
Utery
Stfeda

200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200mg | 200 mg

Zahajovaci
davka®

Po 8 tydnech

300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg | 300mg

Zvysena
davka®

Pri vyskytu nezadoucich icink{i vyZadujicich snizeni davky ndsledné po tydenni preruseni Iéchy

100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100mg | 200mg | 100 mg

SniZzena
davka©

Vyssi davky nez 150 mg/m? vandetanibu nebyly u pediatrickych pacient v klinickych studiich pouzity.
¢ Pacienti, u nichz se vyskytnou nezadouci Uc¢inky vyzadujici snizeni davky, by méli prerusit uzivani vandetanibu minimalné na dobu jed-
noho tydne. Lé¢ba mUiZe byt obnovena ve snizené davce, jakmile nezadouci Gc¢inky plné odezni.

Zpisob podavani

Vypoctena davka by se méla uzivat s jidlem nebo bez jidla zhruba ve stejnou denni dobu.

U pacient(, ktefi maji potize s polykanim, Ize tablety s vandetanibem dispergovat v poloviné sklenky nesycené pitné vody. Neméla by se

pouzivat jina tekutina. Tableta se vhodi do vody a bez drceni se mich3, az se rozpadne (asi 10 minut) a vznikla disperze se ihned vypije.

Ulpélé &astice se znovu disperguji v poloviné sklenky vody a vypiji. Tuto disperzi je mozné podat téz nasogastrickou sondou nebo pres

gastrostomickou trubici.

Pokud dojde k vynechani davky u détskych pacientd dodrzujicich l1écebny rezim jednou denné, je tfeba uzit ddvku vandetanibu co nej-

dfive, jakmile si pacient nebo jeho pecovatel vzpomene. Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin, pacient si vynechanou davku

nevezme. Pacient by nemél uzivat dvojndsobnou dévku (dvé davky ve stejnou dobu), aby nahradil zapomenutou davku.

Privodce davkovanim a monitorovanim pro détské pacienty a oSetfovatele pacientt Ié¢enych vandetanibem.

Pacienti |é¢eni vandetanibem a/nebo jejich oetfovatelé musi obdrzet pokyny ohledné davkovani a pohotovostni kartu pro pacienta,

jejichz ucelem je:

- informovat pacienta nebo jeho pecovatele a pfipadné zdravotnické pracovniky o rizicich spojenych s [é¢bou vandetanibem a s davko-
vacimi rezimy,

« podpofit dodrzovani a monitorovani [écby s cilem snizit riziko vedlejsich ucink a omyld a chyb pii medikaci.

Lékar musi vyplnit do ,¢asti pro predepisujiciho Iékafe” hodnotu BSA pacienta a doporuéeny davkovaci rezim. Pacient musi denné vypliio-

vat kontrolni prehled, véetné moznosti pfidavat komentare.

Na pocétku [é¢by a pfi kazdé nasledné upravé davky (zvyseni, snizeni, nebo zména rozmezi BSA) je zapotiebi pouzit novy list denniho

kontrolniho prehledu, ktera se pfeda pacientovi nebo jeho pecovateli.

Spolecné s pokyny pro lékafe je tieba pfedat také souhrn tidaji o pFipravku
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