« Karta ta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa,
o ktérych nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem terapii, jak i pamie-
tac¢ w trakcie stosowania preparatu CAPRELSA
Karte te nalezy okazywaé na wizycie u kazdego lekarza.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Dotyczy to takze potencjalnych dziatan niepozadanych, ktére nie

sg wymienione w ulotce dotgczonej do opakowania. Zdarzenie
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel: 22 492 11 00, Fax: 22 492 13 09,

Strona internetowa: www.urpl.gov.pl, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Poprzez zgtaszanie dziatan niepozgdanych przyczyniasz sie do
uzyskania szerszej informaciji o leku.

Preparat CAPRELSA moze spowodowa¢ zmiany w aktywnosci elektrycznej
Twojego serca okreslane jako wydtuzenie odstepu QTc. Mogg one by¢ przy-
czyng nieregularnego bicia serca, jak réwniez zagrazajgcych zyciu zaburzen
rytmu serca.

W trakcie stosowania preparatu CAPRELSA moze wystapic¢ takze zespot
moézgowy zwany zespotem odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) znany
réwniez jako zespo6t odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS).

W trakcie stosowania preparatu CAPRELSA nalezy niezwtocznie

skontaktowac sig z lekarzem lub poinformowac¢ opiekuna w sytuacji,

gdy wystapia:

- omdlenie, zawroty glowy lub stwierdzi si¢ nieregularne bicie serca, gdyz
mog3 to by¢ objawy zwigzane z wydtuzeniem odstgpu QTc

* bole glowy, drgawki, dezorientacja, problemy z widzeniem lub logicznym
mysleniem, gdyz moga to by¢ objawy zespotu PRES.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy przerywac stosowania preparatu
CAPRELSA ani modyfikowa¢ jego dawki. W przypadku, gdyz zazyje sie zbyt
duzg liczbe tabletek preparatu CAPRELSA, nalezy niezwtocznie skontakto-
wac sie z lekarzem prowadzacym.
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Karta Ostrzegawcza Pacjenta:
CAPRELSA®
(wandetanib)

Preparat ten podlega dodatkowemu monitorowaniu. Umozliwia to szybkg
identyfikacje nowych informacji dotyczgcych jego profilu bezpieczenstwa.
Mozesz w tym pomoc poprzez zgtaszanie kazdego dziatania niepozadanego,
ktére wystgpito. W tym celu prosze odwiedzi¢ strone www.urpl.gov.pl w celu
zapoznania sig z instrukcjg jak zgtosi¢ dziatania niepozadane.
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