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CAPRELSA® (vandetanib)

Co je lieck CAPRELSA a na ¢o sa pouziva?

CAPRELSA je liek, ktory obsahuje ué€innu latku vandetanib. Dodava sa vo forme filmom obalenych
tabliet (100 mg alebo 300 mg). Pouziva sa na lie€bu medularneho karcinédmu §&titnej zlazy, ktory sa nazyva
RET mutant (Rearranged during Transfection), a ktory nie je mozné odstranit' chirurgicky alebo sa rozsiril
do inych Casti tela.

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

Ako sa vypocdita davka lieku CAPRELSA?

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

V zavislosti od vypocitanej hodnoty BSA lekar predpiSe vadmu dietatu pociato¢nu davku, ktora méze byt
pozmenena (Uprava davky):

. na zvysenu davku, pokial je vandetanib dobre znasany po 8 tyzdhoch lie¢by pociatoénou davkou,

. na znizenu davku v pripade vedlajsich u€inkov, a po preruseni lieCby (aspon 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 den)

*

7-dnovy rezim (lieCba kazdy den, ale striedavo s pouzitim dvoch réznych davok)

Upozoriiujeme, ze rezim davkovania sa moze v priebehu lieCby menit. Napriklad poCas periody
s pociatoCnou lieCbou mbdzete uzivat rezim raz denne a po Uprave davky prejst na 7-driovy rezim.

Kazdu uzita davku musite zaznamenat’ do tabulky denného prehladu (pozrite nizSie na stranu 6).
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ako sa liek CAPRELSA pouziva?
Predpisanu vypocitanu davku je potrebné uzivat:
e priblizne v rovhakom Case,

¢ s jedlom alebo bez jedla.
Celkova denna davka u deti nesmie presiahnut 300 mg.

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

vezmite pol pohara Cistej (neperlivej) vody. Pouzivajte iba vodu, nepouzivajte Ziadne iné tekutiny,

vloZte tabletu do vody,

mieSajte tabletu vo vode, kym sa nerozpusti. Tento proces mbze trvat priblizne 10 minut,

potom dajte napoj dietatu ihned vypit'.

Naplrite pohar znovu do polovice vodou a obsah dajte znova vypit svojmu dietatu, aby uzilo vSetku lie€iva
latku.

Aké su vedrajsie Géinky spojené s liekom CAPRELSA? Co je potrebné sledovat'?

Lekar vas bude informovat o hlavnych rizikach lieCby vandetanibom. Pre dalSie informacie, prosim, Citajte
tiez pozorne pribalovy letak k lieku CAPRELSA.

Medzi najCastejSie hlasené vedlajSie 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 tyreostimulacného horménu (TSH),
e elektricku aktivitu srdca pomocou elektrokardiografického vySetrenia (EKG).

Je potrebné zaistit dobru ochranu koze (nosit dostatoéné obleCenie, 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 mozZno budete uZivat, vratane liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinnych
pripravkov. Mohli by ovplyvhovat ucinok vandetanibu a spdsobit’ jeho nedostatocnu ucinnost alebo zosilnit
jeho vedlajsie ucinky.

Informujte svojho lekara o vSetkych vedlajSich ucinkoch. Lekar méze pacientom predpisat iné lieky, ktoré
pomdzu dostat vedlajSie u€inky pod kontrolu. Je mozné, Ze bude potrebné prerusit lieCbu alebo znizit’
davku.
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CAPRELSA® (vandetanib)

lhned informujte svojho lekara, pokial' si vSimnete niektory z nasledujucich vedlajsich u€inkov —
je mozné, ze budete potrebovat’ neodkladnu lekarsku pomoc:

¢ Mdloby, zavraty alebo zmeny srdcového rytmu. Tie mbzu byt priznakom zmeny elektrickej aktivity
srdca. Su pozorované u 8 % fudi uzivajucich liek CAPRELSA na lie€bu medularneho karcinému
Stitnej zlazy. Vas lekar vam méze odporucit, aby ste uzivali liek CAPRELSA v niz8ej davke alebo
aby ste jeho uzivanie uplne ukondili. UZivanie lieku CAPRELSA je menej Casto spajané so Zivot
ohrozujucimi zmenami srdcového rytmu.

e Zavazné kozné reakcie postihujuce velké plochy tela. Tieto priznaky mézu zahffiat zaCervenanie,
bolest, vredy, pluzgiere a odlupovanie koze. Postihnuté moézu byt aj pery, nos, o€i a genitalie.
V zavislosti od typu koznej reakcie sa mézu tieto vedlajsie ucinky vyskytovat’ ¢asto
(umenej nez 1 z 10 fudi) alebo menej Easto (postihuju menej nez 1 zo 100 fudi).

e Tazka hnacka.

e Zavazna dychavi¢nost alebo nahle zhorSenie dychavicnosti, s pripadnym kasfom alebo vysokou
teplotou (horucka). To mdze byt priznakom zapalu pfuc oznaCovaného ako ,intersticialna plucna
choroba®“. Vyskytuje sa menej Casto (postihuje menej nez 1 zo 100 ludi), ale mdze byt Zivot
ohrozujuca.

o KiCe, bolest hlavy, zmatenost alebo poruchy sustredenia. Méze ist o priznaky ochorenia
nazyvaného RPLS (reverzibilny zadny leukoencefalopaticky syndrém). Tieto priznaky zvycajne
odzneju po preruSeni lieCby liekom CAPRELSA. RPLS je menej Casté (postihuje menej nez
1 zo 100 zo 100 fudi).
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ako sa pouziva tabulka denného prehladu?

Pri predpisovani pociato€nej davky lekar vyplni €ast denného prehladu vyhradenu pre predpisujuceho
lekara a vysvetli vam, ako sa tabulka pouziva. Denny prehfad vam pomoze:

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

e hlasit vedlajSie ucinky a dodrziavat' upravy davkovania.

PodrobnejSie informacie tykajuce sa hlasenia podozreni na vedlajSie uc€inky najdete na konci tohto
dokumentu.

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

Nevyplnené kopie denného prehlfadu najdete v Casti, ktora nasleduje po prikladoch vyplnenych dennych
prehladov.
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Suhrnny denny prehlfad na 14 dni

Priestor vyhradeny pre
predpisujuceho lekara
Hmotnost: Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska :
BSA: 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
o Pociato€na davka uzite v pravidelnom Case.

o ZvySena davka - Pokial do dalSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechajte zabudnuti davku

o Znizena davka a pokracujte dalSou davkou v pravidelnom Case.

(pozrite odporucania
pre davkovanie) NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom &ase), aby ste nahradili vynechan tabletu.

Denny prehlad pre pacienta

Denv Predpisana Tyzden 1-2 Tyzden 3 -4 Tyzden 5-6 Tyzden7 -8
tyzdni davka od / za€iatok 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
D10

Stvrtok
D 11

Piatok
D12

Sobota
D13

Nedela
D 14
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Suhrnny denny prehlfad na 14 dni

Dostupné davky

100 mg

100mg =

200 mg

e “—
(2 tablets of 100 mg)
200 mg =

300 mg

300mg= ——
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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)

Priestor vyhradeny pre ,
. ) Denny prehlad pre pacienta
predpisujuceho lekara ye prep
Hmotnost”: Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska:
BSA: 0,8 m? Ak ste zabudli uzit’ lieck CAPRELSA:
Datum predpisania: - Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechant davku ihned. Dal$iu davku
12/09/16 uzite v pravidelnom case.
s s - Pokial' do d'alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechajte zabudnutd davku
B Pociato¢na davka . ) . Y
S s a pokracujte dalSou davkou v pravidelnom Case.
o ZvySena davka
Znizena davk < " .
o £nizena davia - NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom &ase), aby ste nahradili
(pozrite odporucania pre .
. . vynechanu tabletu.
davkovanie)

. L, Tyzden 1 -2 Tyzden 3 - 4 Tyzden 5 -6 Tyzden7 - 8
D,%:I v P’?P'Ea“a od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok od / zagiatok
tyzdni avka 12/09/16 26/09/16 10/10/16 24/10/16
Pondelok
D 1 = 0 0 0 0
Utorok
D 2 100 wmyg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Streda
D3 = 0 0 0 0
g“fm" 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg
Piatok
D5 = 0 0 0 0
Sobota
D6 100 myg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1% 100 mg
Nedela
D7 - 0 0 0 0
g°8“°'e'°k 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg 1% 100 mg 1% 100 mg
Utorok
D9 - 0 0 0 0
Streda
D 10 100 myg 1%x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Stvrtok
D 11 = 0 0 0 0
Piatok
D 12 100 my 1%x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
Sobota
D 13 = 0 0 0 0
Nedela
D 14 100 myg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1% 100 mg
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100 mg =
200 mg
200 mg = (2 fablets of 100 mg)

300 mg

300mg=

Priklad pociatoénej davky pre deti s hodnotou BSA od

0,9 m?

Vedlailo 6ok
dvobnd koznd
reakeios
Volang lekir, bez
Odznela po- ponzit

sk

0.7 m? do

(schéma ,,kazdy druhy den“: D1 # D8)

Dostupné davky
100 mg

Lieéba dobre zndiond

po- 8 Hjzdioth, novyg
predpiy so- zvgSenim
dévky (100 mg roz
denne) ->
Novg list dennéiro-

prenladuw
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Priklad zvy$enej davky pre deti s hodnotou BSA od 0,9 m? do

1,2 m?

(,,7-denna“ schéma: D1 = D8)

Priestor vyhradeny pre . .
. vy . p’ Denny prehlad pre pacienta
predpisujuceho lekara
Hmotnost: 35 kg Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska: 125 emv
BSA: 1 am? Ak ste zabudli uzit' liek CAPRELSA:
] : o - Pokial do d'alSej davky zostava 12 hodin a viac: uzite vynechanu davku ihned. Dalsiu davku
Datum predpisania : uzite v pravidelnom &ase.
12/049/16 - Pokial do d'alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechajte zabudnutd davku a
o Pociatoéna davka pokracujte dalSou davkou v pravidelnom ¢ase.
B ZvySena davka
o Znizena davka NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovhakom éase), aby ste nahradili
(pozrite odporucania pre vynechanu tabletu.
davkovanie)

- . Tyzden 1 -2 Tyzden 34 Tyzdei 5-6 Tyzden7 -8
D'e':; v Pr(ild’pliana od / zaéiatok od / zaéiatok od / zaéiatok od / zagiatok
tyzdni avka 12/04/16 26/09/16 10/10/16 24/10/16
gc!lndelok 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg
gtgrok 200 mg 2x 100 mg 2x 100 mg 2x 100 mg
gt;eda 100 myg 1% 100 mg 1x 100 mg 1%x 100 mg
gtzrtok 200 mg 2x 100 mg 2% 100 mg 2x 100 mg
glgtok 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg prerusené
g°6b°ta 200 myg 2x 100 mg 2x 100 mg prerusené
ge7del’a 100 myg 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
gosndelok 100 mg 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
gtgrok 200 mg 2% 100 mg 2x 100 mg prerusené
gt:%da 100 mg 1% 100 mg 1% 100 mg prerusené
ﬁt\;:tok 200 mg 2% 100 mg 2% 100 mg prerusené
E"flltzok 100 mg 1x 100 mg 1% 100 mg prerusené
Sobota Opatovné zacatie so
D13 =cawg 2x 100 mg 2x 100 mg znizenou davkou
geff'a 100 mg 1% 100 mg 1x 100 mg
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Priklad zvysenej davky pre deti s hodnotou BSA
1,2 m?
(,,7-denna* schéma: D1 = D8)

Dostupné davky
Tonsillitis: Stvriok-Ws: zhorienie | Novg predpis

100 mg

—

100 mg =
200 mg

(2 tablets of 100 mg)
200mg= ‘

200 mg

et ~—’
300 mg = @ubksoi00mg

Zyglenie dévky po-
8 tgZdiociv 100 myg
roz denne
Unava (slabost)
Platok~-W1: Hhaéka
(1 epizéda), volang
lekidr -> Ziadna
zmena

Lol

Stvrtok -W4: Mald
koind reakcia,
volang lekdr ->

prenliadka, chrdnit
so pred sbnkom.

koznef reakeie. Lielho

Platok-We6: koznd
reakeio odznelo.

od 0,9 m? do

Zolotie zniZenow
ddakow: Novy list
denniéino-
prenLad
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Priklad zvy$enej davky pre deti s hodnotou BSA > 1,6 m?
(schéma ,,1x denne“: D1 = Dx)

Vyhradeny priestor pre ) ) .
predpisujiceho lekéra Denny prehlad pre pacienta
Hmotnost: Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska:
BSA : 1,68 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
predp
12/049/16 uzite v pravidelnom case.
0 Pogiatoéna davka - Pokial do dalSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechajte zabudnuti davku a
B ZvySend davka pokracujte dalSou davkou v pravidelnom Case.
Znizena davk o . .
D( O"Z'rz:;": ) i\;u?;ania . NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovnakom &ase), aby ste nahradili
dzvkovanier)) P vynechanu tabletu.

. : i Tyzden 1 -2 Tyzden 3 — 4 Tyzden 5 — 6 Tyzden 7 — 8
DS':' v Pr%d’plzana od / zaéiatok od / zaiatok od / zaéiatok: od / zaéiatok
tyzdni avka 12/04/16 26/04/16 10/10/16 24/10/16
go1ndelok 300 myg 1% 300 mg 1x 300 mg
g“z’m" 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
gt;eda 300 myg 1% 300 mg 1% 300 mg
g‘zm" 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
g'gmk 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg
gosbota 300 myg 1% 300 mg 1x 300 mg
ge;'e'a 300 mg 1% 300 mg Atd.
gosndelok 300 myg 1% 300 mg
gtgmk 300 mg 1% 300 mg
gt:%da 300 mg 1x 300 mg
SI;"1":°" 300 mg 1% 300 mg
E'ﬁtzok 300 myg 1% 300 mg
g°1';°ta 300 mg 1% 300 mg
ge1d4ela 300 mg 1x 300 mg
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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 ngv! Le Add l Po"
100 mg = - 8 tjzdioth 200 myg
200 mg denne
200 mg = (2 tablets of 100 mg)
200 mg
300 mg = Pubesoi0omg

Nevyplnené stranky

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

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie u€inky mézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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