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Doélezité informacie pre lekarov o vaznych rizikach

stvisiacich s uzivanim tabliet CAPRELSA® (vandetanib)

v

Cast 1: Zavazné rizika pre pediatricku aj dospelu populaciu.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie. Podrobnosti o hlaseni najdete na konci tohto materialu.

UPOZORNENIE: PREDLZENIE QTc, TORSADES DE POINTES, NAHLE UMRTIE A SYNDROM
POSTERIORNEJ REVERZIBILNEJ ENCEFALOPATIE (PRES; TIEZ ZNAMY AKO SYNDROM
REVERZIBILNEJ POSTERIORNEJ LEUKOENCEFALOPATIE [RPLS])

e CAPRELSA méze predizovat’ QTc interval.

¢ V klinickych studiach sa zaznamenali pripady Torsades de pointes a pripady nahleho

umrtia.

e V klinickych studiach boli u pacientov uzivajucich liek CAPRELSA zaznamenané
pripady syndrému posteriérnej reverzibilnej encefalopatie (PRES; tiez zname ako
syndrom RPLS).

e CAPRELSA sa nema pouzivat’ u pacientov s hypokalciémiou, hypokaliémiou alebo
hypomagneziémiou. Liecba liekom CAPRELSA sa nesmie zac¢at’ u pacientov, ktorych
QTc interval je >480 ms, ktori mali kongenitalny syndrom dlhého QTc, alebo ktori mali
v minulosti Torsades de pointes, pokial vSetky rizikové faktory, ktoré prispeli k
Torsades, neboli odstranené. Hypokalciémia, hypokaliémia a/alebo hypomagneziémia

sa musia pred podanim lieku CAPRELSA upravit’ a maju sa pravidelne sledovat'.

e Podavanie liekov, o ktorych je zname, ze predizuju QTc interval, je kontraindikované
alebo sa neodporuca. Ak sa liek, o ktorom je zname, ze predlzuje QTc interval musi
podat’, odporuca sa €astejSie monitorovanie EKG.

o Na zaciatku liecby a 1, 3, 6 a 12 tyzdnov po zacati lie€by liekom CAPRELSA a potom
kazdé 3 mesiace po dobu najmenej jedného roka sa ma sledovat’ interval QTc na EKG
vzhladom na poléas 19 dni. Po akomkolvek znizeni davky z dévodu predizenia QTc
alebo preruseni podavania davky dlhSom ako 2 tyzdne sa ma uskutocnit’ vySetrenie

predizenia QTc tak, ako je popisané vyssie.

e Neziaduce reakcie vratane predizeného QTc intervalu nemusia odzniet’ rychlo

vzhladom na poléas 19 dni. Primerane ich sleduijte.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Lekari predpisujici liek CAPRELSA® (vandetanib) si maju:

o Precitat vzdelavacie materialy pre lekarov a kompletné informacie o lieku Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatela pre liek CAPRELSA, vratane:
— informacii o rizikach vratane prediZzenia QTc, Torsades de pointes, nahleho umrtia a PRES (tiez
zname ako RPLS) v suvislosti s liekom CAPRELSA,
— zvazenia vyberu pacienta,
— poziadavky na monitorovanie EKG a elektrolytov,
— informacii o liekovych interakciach.

e Spolu s pacientom, ktory bude uzivat liek CAPRELSA, precitat Pohotovostnu kartu pacienta a
vysvetlit jej ulohu a pouzitie. Pacientom ma byt poskytnutd Pohotovostna karta pacienta pri kazde;j
preskripcii.

— Je délezité konzultovat s pacientami rizika predizeného QTc a PRES a informovat ich o nich,
aby si boli vedomi, aké su prejavy a priznaky a aké su v takom pripade potrebné opatrenia.

Tieto vzdelavacie materidly si zamerané na rizika predizenia QTc, Torsades de pointes, nahlej smrti a
PRES v suvislosti s liekom CAPRELSA. Ale to nie su jediné rizika spojené s liekom CAPRELSA. Pozrite si,
prosim, priloZzeny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouZivatela.

Pripady predizenia QTc, Torsades de pointes, nahlej smrti a PRES, prosim, hlaste podla odporuéani na
konci tohto materialu.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Predizenie QTc, Torsades de pointes a nahle amrtie

o U pacientov uzivajucich liek CAPRELSA sa zaznamenali Torsades de pointes, ventrikularna
tachykardia a nahle uamrtia.

e CAPRELSA méze predlzovat QTc interval v zavislosti od koncentracie.

e Hnacka mdze spdsobit nerovnovahu elektrolytov, o mdze zvysit riziko predizenia QTc intervalu na
elektrokardiograme (EKG).

¢ Hnacka méze viest k dehydratacii a k zhorSeniu renalnej funkcie.

¢ Viac informacii si precitate v prilozenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Liekové interakcie

e Sucasné uzivanie lieku CAPRELSA s liekmi, o ktorych je zname, Ze tiez predizuju QTc interval
a/alebo indukuju Torsades de pointes je kontraindikované, alebo sa neodporuca v zavislosti od
existujucich alternativnych terapii:

— kontraindikované kombinacie: cisaprid, erytromycin intravenozne (IV), toremifén, mizolastin,
moxifloxacin, arzén a antiarytmika triedy IA a lll,

— neodporucené kombinacie: metaddn, amisulprid, chlérpromazin, haloperidol, sulpiride,
zuklopentixol, halofantrin, pentamidin, lumefantrin a ondansetron.

¢ Ak nie je ziadna vhodna alternativna lieCba, mézu sa pouzit neodporu¢ané kombinacie s liekom
CAPRELSA s dal8im monitorovanim QTc intervalu na EKG, hodnotenim elektrolytov a dalSou
kontrolou v pripade zaciatku alebo zhorSenia hnacky.
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Syndrém posteridrnej reverzibilnej encefalopatie (syndrom reverzibilnej posteriornej
leukoencefalopatie)

e Syndrom posteriérnej reverzibilnej encefalopatie (PRES; tiez znamy ako syndrém reverzibilnej
posteriornej leukoencefalopatie [RPLS]) je syndrom subkortikalneho vazogénneho edému
diagnostikovaného MRI vy$etrenim mozgu.

e PRES sa zaznamenal zriedkavo u pacientov uzivajucich liek CAPRELSA. Nepotvrdili sa ziadne
pripady PRES u pacientov s medularnym karcindmom §titnej Zl'azy uzivajucich liek CAPRELSA;
pripady PRES sa v§ak zaznamenali v klinickom programe lieku CAPRELSA.

e Tento syndrom sa ma zvazit u kazdého pacienta so zachvatmi, bolestami hlavy, problémami
s videnim, zmatenostou alebo zmenenou dusevnou funkciou.

e Pacienti maju byt informovani o priznakoch PRES a maju byt pouceni, aby kontaktovali lekara
okamzite, ak sa u nich objavia akékolvek priznaky.

e U pacientov s priznakmi sved&iacimi o PRES sa odporuca, aby lekari okamzite urobili MRI vy3etrenie
mozgu.

Vyber pacienta

V suvislosti s rizikami predizenia QTc, Torsades de pointes, nahleho umrtia a PRES (tiez zname ako
RPLS) pri lie€be liekom CAPRELSA, pri rozhodovani, €i je pacient vhodny pre lieCbu liekom CAPRELSA,
vezmite do uvahy nasledujuce:

Délezité informacie, ktoré je potrebné zvazit' pri vybere pacienta
e Nepouzivajte liek CAPRELSA u pacientov s kongenitalnym syndromom dlhého QTc.
e Liecba liekom CAPRELSA sa nesmie zacinat' u pacientov, ktorych QTc interval je >480 ms.
e CAPRELSA sa nema podavat pacientom, ktori maju v anamnéze:
— Torsades de pointes,
— bradyarytmiu,
— nekompenzované srdcové zlyhanie.

e CAPRELSA sa neskumala u pacientov ventrikularnymi arytmiami alebo nedavnym infarktom
myokardu.
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Dalsie informacie o lieku CAPRELSA

e U pacientov s pre-existujucou hypertenziou je potrebna kontrola krvného tlaku pred zaciatkom
lieCby liekom CAPRELSA.

e Unava, asténia a Ubytok na hmotnosti boli identifikované ako vedlajsie uginky lieku CAPRELSA;
vyskyt ktoréhokolvek z tychto ochoreni, predovsetkym u starSich pacientov, méze zvysit' riziko
pneumonie.

o Vyskyt neziaducich ucinkov hlaste podla odporuéani uvedenych na konci tohto materialu.

Monitorovanie EKG
Odporucéania pre monitorovanie EKG
e EKG sa ma vySetrovat:
— na zacCiatku lie€by,

— 1,3, 6 a 12 tyzdnov po zacati lieCby liekom CAPRELSA a potom kazdé 3 mesiace a potom
aspon jedenkrat rone — EKG a vySetrenia krvi sa maju pocas tohto obdobia vykonat' tiez
v sulade s klinickou indikaciou,

— po akomkolvek znizeni davky z dévodu predizenia QTc alebo pri preruseni podavania davky
>2 tyZzdne (monitorujte podla vy3sie uvedenych pokynov).

e Pacienti, u ktorych sa vyvinie jednotliva hodnota QTc intervalu 2500 ms, maju prestat’ uzivat liek
CAPRELSA. Uzivanie sa mbze opatovne zacat v zniZzenej davke po potvrdeni obnovenia QTc
intervalu na hodnotu pred lieCbou a po tom, ako sa urobila korekcia moznej nerovnovahy
elektrolytov.

e Ak sa QTc vyrazne zvys$i, ale zostava pod 500 ms, odporuca sa vyhladat radu kardioléga.

e V pripadoch hnacky/dehydratacie, nerovnovahy elektrolytov a/alebo poskodenia funkcie obliCiek,
mbze byt potrebné CastejSie monitorovanie pomocou EKG.
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Monitorovanie elektrolytov
Odporucania pre monitorovanie elektrolytov
e Na zniZenie rizika predizenia QTc:
— sa maiju sérové hladiny draslika, hladiny horcika a vapnika udrziavat v normalnom rozmedzi.

e Hiladiny sérového draslika, vapnika, hor€ika a horménu stimulujiceho stitnu zlazu (TSH) sa maju
stanovit’

— na zacCiatku liecby,

- 1,3, 6 a 12 tyzdnov po zacati lieCby liekom CAPRELSA a potom kazdé 3 mesiace a potom
aspon jedenkrat ro¢ne — EKG a vySetrenia krvi sa maju pocas tohto obdobia vykonat tiez v
sulade s klinickou indikaciou,

e po kazdom znizeni davky alebo preruseni davky >2 tyzdne z dévodu pre predizenia QTc intervalu
(sledovat, ako je popisané vyssie).

e V pripadoch hnacky/dehydratacie, nerovnovahy elektrolytov a/alebo poskodenia funkcie obliCiek
moZe byt potrebné CastejSie monitorovanie elektrolytov.
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Doélezité informacie pre lekarov o vaznych rizikach
stvisiacich s uzivanim tabliet CAPRELSA® (vandetanib)

Cast 1: Rizika tykajuce sa iba pediatrickej populacie.

Potencialne riziko abnormalit zubov a kosti

V preklinickych studiach vykonavanych u mladych psov a potkanov, ktorym bol podavany vandetanib, boli
pozorované pripady fyzickej dysplazie s dokazmi otvorenych rastovych platniiek a u€inkami na zuby. Tieto
ucinky boli désledkom inhibicie receptora pre vaskularny endotelialny rastovy faktor (VEGFR) alebo
receptora pre epidermalny rastovy faktor (EGFR) vandetanibom. V predklinickych Stadiach zameranych na
iné antiangiogénne latky zacielené na VEGF bola navySe zistena supresia rastu trabekularnej kosti v
oblasti epifyzarnej rastovej platnicky.

V §tudii fazy I/ll hodnotiacej vandetanib v National Institute of Health (NIH), realizovanej u deti a
dospievajucich (vek 5 — 17 rokov) s medularnym karcinomom §titnej zfazy, bolo vykonané sériové MRI
vySetrenie kolena (13 pacientov) na kvantifikaciu objemu rastovej platniCky s cieflom monitorovania
potencialnej kostnej toxicity a pri kazdej navsteve pacienta bol monitorovany linearny rast. Bolo zistené, ze
vandetanib nenaruduje linearny rast.

Vzhladom na vysledky z neklinickych studii su vSak abnormality zubov a kosti v pediatrickej populacii
povazované za délezité potencialne riziko, a ako také by mali byt starostlivo sledované.

Potencialne riziko chyb v lieébe

Pre zamedzenie moznému riziku chyb v lie€be v désledku réznych davkovacich rezimov musite
postupovat nasledujucim spdsobom:

e precitajte si pokyny pre predpisovanie u pediatrickych pacientov,

¢ vyplite prehlfad davkovania a monitorovania pacienta (dennu kontrolnu tabulku) pri prvom
predpisani lieku a pri kazdej dalSej uprave davky.
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Doélezité informacie pre lekarov o vaznych rizikach
stvisiacich s uzivanim tabliet CAPRELSA® (vandetanib)

v

Cast 2: Pokyny pre lekarov tykajuce sa predpisovania a monitorovania lieCby
liekom Caprelsa u pediatrickych pacientov

Tieto Pokyny tykajuce sa predpisovania a monitorovania lieCby liekom CAPRELSA vam pom&Zzu stanovit
spravnu davku a urobit’ Upravy davkovania podfa telesného povrchu (BSA) detskych pacientov.

Pre zamedzenie moznému riziku chyb pri medikacii v désledku réznych davkovacich rezimov musite
zaroven vyplnit prehfad davkovania a monitorovania pacienta (dennu kontrolna tabulku) pri prvom
predpisani lieku a pri kazdej dalSej Uprave davky.

Co je liek CAPRELSA a na ¢o sa pouziva?

CAPRELSA, vandetanib, je peroralne podavany inhibitor tyrozinkinazy (TKI) s aktivitou proti
protoonkogénu Rearranged during transfection (RET), proti receptoru pre vaskularny endotelialny rastovy
faktor (VEGFR) a proti receptoru pre epidermalny rastovy faktor (EGFR).

Presny mechanizmus u&inku vandetanibu pri lokalne pokroc€ilom alebo metastazujucom MTC nie je znamy.

Liek CAPRELSA je indikovany na lie€bu agresivneho a symptomatického medularneho karcinému $titnej
Zlazy (MTC) u pacientov s neresekovatelnym lokalne pokrocilym alebo metastazujucim ochorenim.

Liek CAPRELSA je indikovany u dospelych, deti a dospievajucich vo veku 5 rokov a starSich a s telesnym
povrchom (BSA) = 0,7 m?.

U pacientov, u ktorych mutacia Rearranged during Transfection (RET) nie je znama alebo je negativna, je
potrebné pred vykonanim individualneho rozhodnutia o lieCbe zohladnit’ moznost’ nizkeho prinosu.

Liek sa dodava vo forme tabliet s okamzitym uvolfovanim lie€ivej latky v dvoch réznych silach.

—

Liek so silou 100 mg sa dodava vo forme okruhlych, | Liek so silou 300 mg sa dodava vo forme ovalnych,
bikonvexnych, bielych filmom obalenych tabliet s | bikonvexnych, bielych filmom obalenych tabliet s
potlatou ,Z100“ na jednej strane; druha strana je | potlacou ,Z300“ na jednej strane; druha strana je
hladka. hladka.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ako sa vypoécita davka lieku CAPRELSA pre doj€ata a deti?

Vypocet telesného povrchu

Stanovenie davky u pediatrickych pacientov sa ma robit na zaklade hodnoty BSA v mg/m? vypogitanej
podla nasledujuceho vzorca (alebo podla iného vzorca prispésobeného pre detskych pacientov):

\V¥$ka (cm)x Hmotnost (kg) +~ 3600 = BSA (m?)

Priklad vypoc&tu davky

Pokial ma pacient vySku = 125 cm a hmotnost' = 35 kg

V125 x 35 + 3600 = 1,1 m?
Hodnotu BSA je potrebné zaokruhlit na 2 desatinné miesta.

Davkovacie rezimy lieku CAPRELSA podla hodnoty BSA pacienta

K dispozicii su 4 hlavné davkovacie rezimy, v zavislosti od hodnoty BSA (pozrite prehfad v tabulke 1).
Kazdy rezim zahffia po€iato€nu davku, ktoru je mozné zmenit na:
e zvySenu davku, pokial je vandetanib dobre tolerovany po 8 tyzdioch lie€by pociatoCnou davkou,
e znizenu davku, v pripade neziaducich vedlajSich ucinkov.
V zavislosti od jednotlivych pripadov zodpoveda rezim davkovania jednému z 3 nasledujucich reZzimov:
* rezim raz denne (rovnaka davka kazdy den: D1 = D2 = D3 atd.)
* rezim kazdy druhy den (rovnaka davka kazdy druhy deft D1 = D3 = D5 atd.)

* 7-denny rezim (dve davky striedavo; majte na pamati, ze D1 = D8)

U pacientov vo veku 5 az 18 rokov je potrebné nastavit davkovanie podfa nomogramu v tabufke 1.
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Tabul'ka 1: Davkovaci nomogram pre pediatrickych pacientovs MTC

Zvysenie davky (mg)
BSA" | pogiatoéna davka* (mg) pri dobrom tolerovani po 8 Znizenie davky (mg)
(m%) tyzdiioch liecby potiato&nou
davkou
2; ; 100 kazdy druhy deh 100mg 1x denne -
09— 7-denna schéma:
' 100 raz denne 100mg kazdy druhy den
<12 100-200-100-200-100-200-100
12— 7-denna schéma:
' 200mg 1x denne 100mg 1x denne
<16 | 100-200-100-200-100-200-100
7-denna schéma:
21,6 200 raz denne 300mg 1x denne
100-200-100-200-100-200-100

* PocCiato¢na davka je davka, pri ktorej sa ma liec¢ba zacat.
Davky vandetanibu vyssie nez 150 mg/m? neboli pouzité v klinickych $tadiach u pediatrickych pacientov.

Celkova denna davka u deti nesmie byt’ vyssSia nez 300 mg.

U deti so stredne tazkym poskodenim obli¢iek, je mozné pouzit znizenu davku, ako je uvedené v
tabulke 1. Zo strany lekara je vyZadovany individualny pristup k lieCbe pacientov, a to najma u detskych
pacientov s malym BSA.

U detskych pacientov s tazkym posSkodenim obliiek sa vandetanib neodporuca.

U deti s poruchou funkcie pe€ene sa vandetanib neodporuca.

U pacientov, u ktorych sa vyskytnu neziaduce uéinky vyzadujtce znizenie davky, sa ma prerusit’
uzivanie vandetanibu minimalne na jeden tyzden. LieCba mézZe byt obnovena v znizenej davke, hned
ako neziaduce ucinky plne odzneju.

V pripade toxicity stupfia 3 alebo vy3Sieho podfa vSeobecnych terminologickych kritérii pre neziaduce
uginky (CTCAE) alebo predizenia intervalu QTc na EKG je potrebné davkovanie vandetanibu aspori
docasne prerusit a znovu zacat' znizenou davkou po odzneni toxickych prejavov alebo zlepSeni toxicity na
stupen 1 podla CTCAE:

e U pacientov, ktori su na pociato€nej davke, je potrebné obnovit lieCbu pomocou zniZzenej davky,

e U pacientov, ktori su na zvySenej davke, je potrebné obnovit lieCbu pomocou pociatoCnej davky.

V pripade dalSieho vyskytu toxicity stupna 3 alebo vysSieho podla vSeobecnych terminologickych kritérii
pre neziaduce Uginky (CTCAE) alebo prediZenia intervalu QTc na EKG je potrebné davkovanie
vandetanibu aspor doasne prerusit a znovu zaat’ znizenou davkou po odzneni toxickych prejavov alebo
ZlepSeni toxicity na stupen 1 podla CTCAE.

V pripade dal$ieho vyskytu toxicity stupfia 3 alebo vyssieho podla CTCAE alebo pri dal§om predizeni
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intervalu QTc na EKG je potrebné lie¢bu vandetanibom trvalo ukongit'.

Pacient musi byt vhodnym spésobom monitorovany (pozrite poslednu ¢ast’ pokynov a ¢ast’ 4.4 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku).

NezZiaduce G&inky vratane prediZenia intervalu QTc nemusia vzhfadom na 19-denny pol&as odzniet rychlo.

Podrobné odporticania podla hodnét BSA pre 14-dennu schému liecby (tabulky 2 az 5)

Dostupné dévky
100 mg
200 mg

200 mg — (2 tablets of 100 mg)
300 mg

300mg=

Majte na pamati, Zze 7-denna schéma zahfna 2 po sebe idice dni s rovnakou davkou.
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Tabulka 2: Rezim pre davkovanie lieku CAPRELSA u deti s BSA 0,7 m?az < 0,9 m**
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100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
mg | mg | mg | mg, mg|mg, mg,|  mg mg, B mg)|mg B mg) mg| mg

Zvysena
davka
dose®

* ZniZzena davka nie je pouzitelna: v pripade vyskytu neziaducich u€inkov musi byt lieCba prerusena, ako
je opisané vyssie.
4 Pociato¢na davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.

® Vy$$ie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tadiach pouzité u pediatrickych pacientov.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Tabulka 3: Rezim pre davkovanie lieku CAPRELSA u deti s BSA 0,9 m?az< 1,2 m?

© E 4 [ X ¢ © © 5 4 ] X A © @©
X ] o e 9 [ Is] © o) o o] Q o) o ©
8 2 9‘ 2 E‘ ks D‘ 3 (g |8 | & |5 E‘ ﬂ| B
o S 5 al |5 a 3 zZ S ) ol | ;b a 3 z
o o

e

’8 Eg 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100

g § mg| mg | mg | mg| mg|mg mg | mg|mg| mg | mg| mg| mg, mg

o

o

100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100
mg mg|mg | mg mg|mg| mg|mg| mg mg,  mg mg, B mg| mg

Zvysena
davka®

29 | _Jw0| |100| |20 |1200] |1200| [100| | 100
N T

®Pociato¢na davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
® Vy$$ie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tadiach pouzité u pediatrickych pacientov.

¢ U pacientov, u ktorych sa vyskytnu neziaduce ucinky vyzadujuce znizenie davky, sa ma prerusit uzivanie
vandetanibu minimalne na obdobie jedného tyzdfa. LieCba mdze byt obnovena v zniZzenej davke, potom
ako neZiaduce ucinky plne odzneju.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Tabulka 4: Rezim pre davkovanie lieku CAPRELSA u deti s BSA 1,2 m?az < 1,6 m?

[4+] f) X [ 4 & © O E X ® X ~ ] ©
< o o 9 L o] IS] o] ] o o IS S 5 o
s (2 1S (&8 |5 |8 (9§ |8 |8 | [& |5 |8 |9 |3
o S 3 Al |; a ) = <] - anl |0 o N z
a a

e

’8 EE 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100

g é mg mg | mg | mg| mg| mg mg | mg| mg | mg| mg| mg| mg | mg

<)

o

200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200
mg | mg | mg )| mg | mg | mg)|mg| mg, mg  mg, mg)|mg|mg  mg

Zvysena
davka®

100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
mg | mg|mg | mg,  mg|mg | mg, | mg mg, B mg, | mg mg)  mg| mg

Znizena
davka®

4 Pociato¢na davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
> Vy$sie davky vandetanibu neZ 150 mg/m? neboli v klinickych $tadiach pouzité u pediatrickych pacientov.

¢ U pacientov, u ktorych sa vyskytnu neziaduce ucinky vyzadujuce znizenie davky, sa ma prerusit uzivanie
vandetanibu minimalne na obdobie jedného tyzdna. LieCba mbze byt obnovena v znizenej davke, potom
ako neziaduce ucinky plne odzneju.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Tabul'ka 5: Rezim pre davkovanie lieku CAPRELSA u deti s BSA=1,6 m?

© E x © X X © © E X [ X X © o
X o o ke Q o IS © @) o ° o =) ° ©
3 E 9‘ o |5 | = ﬂ‘ 8 | B 9’ 9’ E‘ kS n‘ 3
at s |3 &l | |l |3 |2 |8 |3 A |bp Al |8 |2
o o
~g “’3
’8 8 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200
S s mg [ mg | mg | mg | mg |mg|mg|mg | mg| mg| mg| mg| mg| mg
Q) S
<3

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
mg | mg | mg | mg, mg|mg, mg,|  mg mg, B mg|mg B mg)  mg| mg

Zvysena
davka®

100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100
mg | mg | mg | mg, mg|mgj jmg,|  mg mg mg| mg | mg)  mg| mg

Znizena
davka®

4 Pociato¢na davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
® Vy$$ie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tadiach pouzité u pediatrickych pacientov.

¢ U pacientov, u ktorych sa vyskytnu neziaduce Ucinky vyZzadujuce znizenie davky, sa ma prerusit uzivanie
vandetanibu minimalne na obdobie jedného tyzdna. LieCba mbze byt obnovena v znizenej davke, potom
ako neziaduce ucinky plne odzneju.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ako sa liek CAPRELSA pouziva?

Vypoditana davka sa ma uzivat' s jedlom alebo bez jedla zhruba v rovhakom dennom &ase.

U pacientov, ktori maju tazkosti s prehitanim, je mozné tablety s vandetanibom dispergovat v polovici
pohara nesytenej pitnej vody. Nemala by sa pouzivat ina tekutina. Tableta sa vhodi do vody a bez drvenia
sa mieSa, az sa rozpadne (asi 10 minut) a vzniknuta disperzia sa ihned vypije. Zvy$né Castice sa znovu
disperguiju v polovici pohara vody a vypiju. Tuto disperziu je mozné podat tieZ nazogastrickou sondou
alebo cez gastrostomicku trubicu.

Pokial dojde k vynechaniu davky u detskych pacientov dodrzujucich lie€ebny rezim raz denne, je potrebné
uzit davku vandetanibu ¢o najskér, hned ako si pacient alebo jeho oSetrovatel spomenie. Pokial do dalSej
davky zostava menej nez 12 hodin, pacient si vynechanu davku nevezme. Pacient nema uZzit dvojnasobnu
davku (dve davky v rovhakom &ase), aby nahradil zabudnutu davku.

Sprievodca davkovanim a monitorovanim pre detskych pacientov a osetrovatelov
pacientov lie€enych vandetanibom.

Pacienti lieCeni vandetanibom a/alebo ich oSetrovatelia musia dostat’ pokyny, €o sa tyka davkovania a
pohotovostnu kartu pre pacienta, ktorych ucelom je:

¢ informovat pacienta alebo jeho oSetrovatela a akychkolvek zdravotnickych pracovnikov o rizikach
spojenych s lie€bou vandetanibom a o davkovacich rezimoch,

e podporit dodrZiavanie a monitorovanie lie€by s ciefom zniZit riziko vedlajSich ucinkov a chyb v
lieCbe.

Lekar musi vyplnit do ,&asti pre predpisujuceho lekara“ hodnotu BSA pacienta a odporuéany davkovaci
rezim. Pacient musi denne vypinat’ kontrolny prehlad vratane moznosti pridavat komentare.

Na zaciatku lieCby a pri kazdej naslednej uprave davky (zvySenie, zniZzenie alebo zmena rozmedzia BSA)
je potrebné pouzit novy list denného kontrolného prehladu, ktory sa odovzda pacientovi alebo jeho
oSetrovatelovi.

Spolu s pokynmi pre lekara je potrebné odovzdat’ aj Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Postup najdete na stranke: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov; elektronicky formular
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CAPRELSA® (vandetanib)

https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Tuto informaciu mézete taktiez nahlasit spolocnosti sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o., Einsteinova 24,
851 01 Bratislava, tel: +421 2 33 100 100, email: recepcia@sanofi.com.

Tieto edukacné materialy najdete aj na www.sanofi.sk / edukacné materialy pre bezpecné uzivanie liekov
alebo si ich mbzete vyziadat aj na vySSie uvedenej adrese spolo¢nosti sanofi.
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CAPRELSA® (vandetanib)

CAPRELSA®¥ (vandetanib)

Pokyny pre pacientov a oSetrovatelov
tykajuce sa davkovania
a monitorovania (pediatrické pouzitie).

verzia 1: schvalena dna 2.2.2017
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CAPRELSA® (vandetanib)

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie. Podrobnosti o hlaseni najdete na konci tohto materialu.

Co je liek CAPRELSA a na ¢o sa pouziva?

CAPRELSA je liek, ktory obsahuje ucinnu latku vandetanib. Dodava sa vo forme filmom obalenych
tabliet (100 mg alebo 300 mg). Pouziva sa na lie€bu medularneho karcindmu 8&titnej Zlazy, ktory nie je
mozné odstranit’ chirurgicky alebo sa rozsiril do inych Casti tela.

CAPRELSA spomaluje rast novych ciev v nadoroch (rakovine). Tym sa prerusuje dodavka Zivin a kyslika
do nadoru. Liek CAPRELSA méze dalej posobit’ priamo na rakovinové bunky a usmrcovat ich alebo
spomalovat’ ich rast.

Ako sa vypodita davka lieku CAPRELSA?

Vypocet davky vandetanibu robi oSetrujuci lekar na zaklade telesného povrchu (BSA)
dietata/dospievajuceho, v zavislosti od telesnej vydky a hmotnosti pacienta.

V zavislosti od vypocitanej hodnoty BSA lekar predpiSe vaSmu dietatu pociatoénu davku, ktora méze byt
pozmenena (Uprava davky):

e nazvySenu davku, pokial je vandetanib dobre znaSany po 8 tyzdroch lie€by pociato€nou davkou,

e na znizenu davku v pripade neziaducich vedlajSich ucinkov, po preruseni lieCby (aspoh na jeden
tyzden).

Davka méze byt zmenena aj v pripade, Ze sa v priebehu lieCby zmeni hodnota BSA.
Davkovaci rezim bude zodpovedat jednej z 3 nasledujucich schém:

* rezim ,raz denne” (rovnaka davka kazdy den)

* rezim ,kazdy druhy den* (rovnaka davka kazdy druhy deri)

* 7-diovy rezim (lieCba kazdy den, ale striedavo s pouZitim dvoch réznych davok)

Upozoriujeme, ze rezim davkovania sa méze v priebehu lie€by menit’. Napriklad po€as periody s
pociato¢nou lie€bou mbzete uzivat rezim raz denne a po Uprave davky prejst na 7-denny rezim.

Kazdu uzitu davku musite zaznamenat' do tabulky denného prehfadu (pozrite nizSie).
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Ako sa liek CAPRELSA pouziva?
Predpisanu vypocitanu davku je potrebné uzivat’
e priblizne v rovhakom Case,

e s jedlom alebo bez jedla.

Celkova denna davka u deti nesmie presiahnut 300 mg.

V pripade, Ze ma dieta problémy s prehitanim tabliet, mdZete ich rozmiesat vo vode nasledujucim
spbsobom:

e vezmite pol pohara Cistej (neperlivej) vody. Pouzivajte iba vodu, nepouzivajte Ziadne iné tekutiny,
o vloZte tabletu do vody,
o mieSajte tabletu vo vode, kym sa nerozpusti. Tento proces méze trvat priblizne 10 minut,

e potom dajte ihned dietatu napoj vypit.

Naplrite pohar znovu do polovice vodou a obsah dajte znova vypit svojmu dietatu, aby ste uZili vSetku
lieCivu latku.
Aké su vedrlajsie uéinky spojené s liekom CAPRELSA? Co je potrebné sledovat?

Lekar vas bude informovat’ o hlavnych rizikach lie€by vandetanibom. Pre dalSie informécie, prosim, Citajte
tiez pozorne pribalovy leték k lieku CAPRELSA.

Medzi naj¢astejSie hlasené neziaduce ucinky vandetanibu patri hnacka, vyrazka alebo iné kozné reakcie,
nauzea (pocit nevolnosti), hypertenzia (vysoky krvny tlak) a bolest hlavy.

PRED lie¢bou a pravidelne V PRIEBEHU lie€by vandetanibom bude nevyhnutné vySetrenie a sledovanie
krvi a srdca, najma je potrebné sledovat’

e krvné hladiny draslika, vapnika, hor¢ika a tyreostimulaéného horménu (TSH),
o elektricku aktivitu srdca pomocou elektrokardiografického vySetrenia (EKG).

Je potrebné zaistit’ dobrd ochranu koze (nosit dostatocné oblelenie, opalovaci krém), najma ak mate
zvysenu citlivost' na sinko.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, ktoré ste nedavno uzivali alebo
ktoré mozno budete uzivat, vratane liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinnych
pripravkov. Mohli by ovplyviiovat’ i¢inok vandetanibu a spésobit jeho nedostatoénu ucinnost alebo zosilnit
jeho neziaduce ucinky.

Informujte svojho lekara o vSetkych neziaducich ucinkoch. Lekar moze pacientom predpisat’ iné lieky, ktoré
pomdzu dostat neziaduce ucinky pod kontrolu. Je mozné, Ze bude potrebné prerusit lieCbu alebo znizit
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davku.

lhned informujte svojho lekara, pokial si vSimnete niektory z nasledujicich neziaducich ucinkov —
je mozné, ze budete potrebovat’ neodkladnu lekarsku pomoc:

e Mdloby, zavraty alebo zmeny srdcového rytmu. Tie mézu byt priznakom zmeny elektrickej aktivity
srdca. Su pozorované u 8 % ludi uzivajucich liek CAPRELSA na liebu medularneho karcinému
Stitnej zfazy. Vas lekar vam méze odporucit, aby ste uzivali liek CAPRELSA v nizSej davke alebo
aby ste jeho uzivanie celkom ukoncili. Uzivanie lieku CAPRELSA je menej Casto spajané so Zivot
ohrozujucimi zmenami srdcového rytmu.

e Zavazné kozné reakcie postihujuce velké plochy tela. Tieto priznaky mézu zahfhat’ zaCervenanie,
bolest, vredy, pfuzgiere a odlupovanie kozZe. Postihnuté mézu byt aj pery, nos, o€i a genitalie. V
zavislosti od typu koznej reakcie sa mézu tieto neziaduce ucinky vyskytovat ¢asto (u menejnez 1 z
10 ludi) alebo menej ¢asto (postihuju menej nez 1 zo 100 fudi).

o Tazka hnagka.
e Zavazna dychavi¢nost alebo nahle zhorSenie dychavi¢nosti, pripadne s kaslom alebo vysokou
teplotou (horucka). To mdze byt priznakom zapalu pluc oznagovaného ako ,intersticialna plucna

choroba“. Vyskytuje sa menej asto (postihuje menej nez 1 zo 100 fudi), ale méze byt Zivot
ohrozujuca.

o KirCe, bolest hlavy, zmatenost alebo poruchy sustredenia. Méze ist’ o priznaky ochorenia zvaného
RPLS (reverzibilny zadny leukoencefalopaticky syndrém). Tieto priznaky zvyc€ajne odzneju po
ukonceni lieCby liekom CAPRELSA. RPLS je menej ¢asté (postihuje menej nez 1 zo 100 ludi).
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Ako sa pouziva tabul'ka denného prehladu?

Pri predpisovani poCiato¢nej davky lekar vyplni ¢ast denného prehlfadu vyhradenu pre predpisujuceho
lekara a vysvetli vam, ako sa tabulka pouziva. Denny prehfad vam pomdze:

o pamatat si, kedy si mate vziat dalSiu davku a aku davku je potrebné uzit. Po kazdom uziti davky
musite urobit’ zaznam do prehladu,

o hlasit neziaduce ucinky a dodrzZiavat’ upravy davkovania.

PodrobnejSie informacie tykajuce sa hlasenia podozreni na neziaduce ucinky najdete na konci tohto
dokumentu.

Denny prehlad je prispésobeny pre vSetky davkové rezimy. V pripade zmeny davky by lekar mal vydat
novy list denného prehlfadu pacientom a/alebo jeho oSetrovatelom.

Nevyplnené kopie denného prehlfadu najdete v Casti, ktora nasleduje po prikladoch vyplnenych dennych
prehladov.
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Vyhradeny priestor pre
predpisujiceho lekara

Suhrnny denny prehlfad na 14 dni

Denny prehl'ad pre pacienta

Hmotnost”

Vyska :

BSA: m?

Datum predpisania:

o Pociato€na davka

o ZvySena davka

o Znizena davka
(pozrite odporucania pre
davkovanie)

Meno pacienta: Datum narodenia:

Ak ste zabudli uzit’ liek CAPRELSA:

- Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechanu davku ihned. Dal$iu davku
uzite v pravidelnom ¢ase.

- Pokial do d’alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechat zabudnutu davku a pokracujte
dalSou davkou v pravidelnom ¢ase.

NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom &ase), aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

Den v Predpisana
tyzdni davka

Tyzden 1 -2 Tyzden 3 — 4 Tyzden 5 —6 Tyzden 7 — 8
od / zaCiatok od / zaciatok od / zaciatok od / zaciatok

Pondelok
D1

Utorok
D2

Streda
D3

Stvrtok
D4

Piatok
D5

Sobota
D6

Nedela
D7

Pondelok
D8

Utorok
D9

Streda
D 10

Stvrtok
D11

Piatok
D12

Sobota
D13

Nedela
D 14
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Suhrnny denny prehlad na 14 dni

Dostupné davky

100 mg

100mg =

200 mg

— “—
(2 tablets of 100 mg)

200 mg =

300 mg

—r

300 mg =
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Priklad poéiatoénej davky pre deti s hodnotou BSA od 0,7 m*do
0,9 m?

(schéma ,,kazdy druhy den“: D1 # D8)

Vyhradeny priestor pre . .

J . y o p Denny prehl'ad pre pacienta
predpisujuceho lekara
Hmotnost" Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska:
BSA: 0,8 m? Ak ste zabudli uzit’ liek CAPRELSA:
Datum predpisania: - Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechant davku ihned. Dal$iu davku
12/049/16 uzite v pravidelnom Case.
B Pociatodna davka - P'olflal’ d? d’alSej daka zostavva menej nez 12 hodin: vynechat zabudnutu davku a pokracujte
0 ZvySena davka dalSou davkou v pravidelnom €ase.
o Znizena davka .. . o A . . -
(pozrite odporucania pre NEUZIVAJ:I'E DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovhakom ¢ase), aby ste nahradili
dévkovanie) vynechanu tabletu.

. .. Tyzden 1 -2 Tyzdein 3 — 4 Tyzden 5 - 6 Tyzden 7 - 8
P,%’; v P’Zd,P'Ifa“a od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok
yzadni avka 12/09/16 26/09/16 10/10/16 24/10/16
Pondelok
D1 = 0 0 0 0
Utorok
D 2 100 myg 1x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg
Streda
D3 = 0 0 0 0
th“°" 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Piatok
D5 = 0 0 0 0
Sobota
D6 100 myg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1%x 100 mg
Nedela
D7 = 0 0 0 0
BOS”de'O" 100 mg 1x 100 mg 1% 100 mg 1% 100 mg 1% 100 mg
Utorok
Do = 0 0 0 0
Streda
D 10 100 my 1% 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Stvrtok
D 11 = 0 0 0 0
Piatok
D 12 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Sobota
D13 - 0 0 0 0
Nedela
D 14 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
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Priklad poéiatoénej davky pre deti s hodnotou BSA od 0,7 m*do
0,9 m’

(schéma ,,kazdy druhy den“: D1 # D8)

Dostupné davky
" Neziadued téinok: Lieéba dobre zndland
mg
drobnd koznd po- 8 Hjzdioch, novy
100mg = reakeio. predpis so- zvgienim
200 mg v . i, bez danvky (100 wmg roz
200 mg = (2 ablets of 100 mg) WWW Lux‘iby
000 Novyg list dennélro-
o Odznelo po- powisity Vo e
- silnefSef othrany proti P
300 mg =
sk

www.sanofi.sk / edukaéné materialy pre bezpecné
uzivanie liekov
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Priklad zvySenej davky pre deti s hodnotou BSA od 0,9 m* do

1,2 m*

(,,7-denna* schéma: D1 = D8)

Vyhradeny priestor pre . .

J . y o p Denny prehl'ad pre pacienta

predpisujuceho lekara

Hmotnost” 35 kg Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska: 125 em
BSA- 11m? Ak ste zabudli uzit’ liek CAPRELSA:

o T - Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uzite vynechanu davku ihned. DalSiu davku
Datum predpisania : - . o

uzite v pravidelnom Case.

12/049/16 - Pokial do d'alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechat' zabudnuti davku a pokracuijte
o PocCiato¢na davka dal$ou davkou v pravidelnom &ase.
B ZvySena davka
0 Znizena davka NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom é&ase), aby ste nahradili
(pozrite odporucania pre vynechanu tabletu.
davkovanie)

. .. Tyzden 1 -2 Tyzdein 3 — 4 Tyzden 5 -6 Tyzden 7 — 8
f’,‘i’; i P’%d,P'Ifa“a od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok
yzdni avka 12/09/16 26/04/16 10/10/16 24/10/16

golndelok 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg 1%x 100 mg
gtgrok 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg 2x 100 mg
gtrgeda 100 mg 1x 100 mg 1% 100 mg 1%x 100 mg
gtzrtok 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg 2x 100 mg
E'gt(’k 100 my 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
g°6b°ta 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg prerusené
ge7dela 100 my 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
EOSndelok 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg prerusené
gtgrok 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg prerusené
gt;.%da 100 my 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
gt‘ﬁmk 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg prerusené
E'?tzc’k 100 my 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
Sobota Opétovné zacatie so
D 13 200 mg 2x100 mg 43 g znizenou davkou
Nedela

D 14 100 myg 1x 100 mg 1x 100 mg

www.sanofi.sk / edukaéné materialy pre bezpecné
uzivanie liekov
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Priklad zvySenej davky pre deti s hodnotou BSA

100 mg

100 mg =
200 mg

200 mg = ‘?‘J;sm@:m
300 mg

300 mg = S

1,2 m*

od 0,9 m? do

(,,7-denna* schéma: D1 = D8)

Zvjlenie divky po
8 tgzdiocih 100 myg
raz denne

Unowa (slabost)
Platok-W1: Hnaéka

(2 epizéda), volong
lekdr -> Ziadna

zmenar

Dostupné davky
Tonsillitis: Stvrtok-Ws: zhorienie Novyg predpis

Lol

Stvrtok ~-W4: Mald
kozZnd reakcio,
V| (e =
prenliadka, churdnit
s pred sbnkow.

. Zolotie znizenow

prevusend . Novg List
Plotok-We6: koznd dennio-
reakeio odznela. preflad

www.sanofi.sk / edukaéné materialy pre bezpecné
uzivanie liekov

GZCS.CAPR.17.01.0002



http://www.sanofi.sk/

Priklad zvy$enej davky pre deti s hodnotou BSA > 1,6 m?
(schéma ,,1x denne*: D1 = Dx)

Vyhradeny priestor pre
predpisujuceho lekara

Denny prehl'ad pre pacienta

Hmotnost"

Vyska:

BSA: 1,68 m?
Datum predpisania:
12/049/16

o Pociato€na davka

H ZvySena davka

o Znizena davka

(pozrite odporuc¢ania pre
davkovanie)

Meno pacienta: Datum narodenia:

Ak ste zabudli uzit’ liek CAPRELSA:

- Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechanu davku ihned. Dal$iu davku
uzite v pravidelnom ¢ase.

- Pokial do d’alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechat zabudnutu davku a pokracujte
dal$ou davkou v pravidelnom ¢ase.

NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom &ase), aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

i} . Tyzden 1 - 2 Tyzden 3 - 4 Tyzden 5 -6 Tyzden 7 -8
Den v Pred'pllfana od / zaéiatok od / zagiatok od / zagiatok: od / zaéiatok
Tl gt 12/09/16 26/09/16 10/10/16 24/10/16
E°1”de'°" 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
gtgmk 300 mg 1x 300 mg 1% 300 mg
gtgeda 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
th“°" 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
E‘g‘o" 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
go6bota 300 myg 1% 300 mg 1% 300 mg
ge;’e'a 300 mg 1x 300 mg Atd'.

Pondelok 300 mg 1% 300 mg
D8

Utorok 300 mg 1x 300 mg
D9

Streda

D 10 300 myg 1x 300 mg
Stvrtok 300 mg 1% 300 mg
D11

Piatok

D12 300 my 1% 300 mg
Sobota

D13 300 mg 1x 300 mg
Nedela

D 14 300 my 1% 300 mg

www.sanofi.sk / edukaéné materialy pre bezpecné
uzivanie liekov
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Priklad zvy$enej davky pre deti s hodnotou BSA > 1,6 m?
(schéma ,,1x denne*: D1 = Dx)

Dostupné davky
100 mg _Zv.gv : . Po-
wome = - 8 tysdioth 200 mg
200 mg
200 mg = |PEEEEeT]
300 mg
300 mg - R

Nevyplnené stranky

Spolu s pokynmi tykajucimi sa davkovanie je potrebné odovzdat’ pacientovi aj pribalovy letak.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv, Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Postup najdete na stranke: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov; elektronicky  formular
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Tuto informaciu mbzete taktiez nahlasit spolo€nosti sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o., Einsteinova 24,
851 01 Bratislava, tel: +421 2 33 100 100, email: recepcia@sanofi.com.

Tieto edukacné materialy najdete aj na www.sanofi.sk / edukacné materialy pre bezpecné uzivanie liekov
alebo siich mbzZete vyZiadat' aj na vySSie uvedenej adrese spolo¢nosti sanofi.
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