CAPRELSAP® (vandetanib)
Edukacné materialy pre lekarov.

Cast’' 1: Délezité informacie pre lekarov
o zavaznych rizikach
suvisiacich s uzivanim lieku
CAPRELSA.
e zavazne rizika pre pediatricku aj dospelu
populaciu,

e rizika tykajuce sa iba pediatricke;j
populdacie: riziko abnormalit zubov a kosti
a riziko chyb v lieCbe.

Cast’' 2: Pokyny o davkovani a kontrole
pre pediatrickych pacientov.
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UPOZORNENIE: PREDLZENIE QTc INTERVALU, 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 u pacientov
lieéenych liekom Caprelsa zaznamenali pripady Torsades de pointes a pripady nahleho
umrtia.

¢ V klinickych studiach boli u pacientov uzivajucich liek CAPRELSA zaznamenané
pripady syndromu posteriornej reverzibilnej encefalopatie (PRES; tiez zname ako
syndréom RPLS).

e CAPRELSA sa nema pouzivat’ u pacientov s hypokalciémiou, hypokaliémiou alebo
hypomagneziémiou. Lie¢ba lieckom CAPRELSA sa nesmie zacat’ u pacientov, ktorych
QTc interval je >480 ms, ktori maju kongenitalny syndréom dlhého QTc, alebo ktori mali
v minulosti Torsades de pointes, pokial vSetky rizikové faktory, ktoré prispeli
k vzniku Torsades, neboli odstranené. Hypokalciémia, hypokaliémia alalebo
hypomagneziémia sa musia pred podanim lieku CAPRELSA upravit a maja sa
pravidelne sledovat'.

e Podavanie liekov, o ktorych je zname, ze predizuju QTc interval, je kontraindikované
alebo sa ich uzivanie pocas lie€by CAPRELSA neodporuc¢a. Ak sa liek, o ktorom je
zname, ze predizuje QTc interval musi podat, odporuc¢a sa castejSie monitorovanie
EKG.

o Na zaciatku liecby a 1, 3, 6 a 12 tyzdriov po zacati liecby liekom CAPRELSA a potom
kazdé 3 mesiace po dobu najmenej jedného roka sa ma sledovat’ interval QTc na EKG
vzhlfadom 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 vzhPadom na pol€as 19 dni. Primerane ich sledujte.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Lekari predpisujuci liek CAPRELSA® (vandetanib) si maju:

Precitat Edukacné 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 predizenia 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.

Spolu s pacientom, ktory bude wuzivat liek CAPRELSA, precitat Kartu pacienta

a vysvellit' jej ulohu a pouzitie. Pacientom ma byt poskytnuta Karta pacienta pri kazdej preskripcii.

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

Tieto Eduka&né materialy si zamerané na rizika prediZzenia 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,
prilozeny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Pripady predizenia QTc, Torsades de pointes, nahlej smrti a PRES, prosim, hlaste podla odporugani
na konci tohto edukaéného materialu (strana 18).
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CAPRELSA® (vandetanib)

Predizenie QTc, Torsades de pointes a nahle Gmrtie

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

e CAPRELSA moze predizovat QTc interval v zavislosti od koncentracie podaného lieCiva.

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

o Hnacka moze viest k dehydratacii a k zhorSeniu renalnej funkcie.

e Podrobnejsie informacie 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
al/alebo indukuju Torsades de pointes je kontraindikované, alebo sa ich su€asné uzivanie
neodporuca v zavislosti od existujucich alternativnych terapii:

— kontraindikované kombinécie: cisaprid, intravendzne (IV) podavany erytromycin, toremifén,
mizolastin, moxifloxacin, arzén a antiarytmika triedy 1A a lll,

— neodporuc¢ané kombinacie: metaddn, amisulprid, chlérpromazin, haloperidol, sulpirid,
zuklopentixol, halofantrin, pentamidin, lumefantrin a ondansetron.

¢ Ak nie je dostupna Ziadna ina vhodna lieCba, mézu sa pouzit neodporu¢ané kombinacie s liekom
CAPRELSA, sprevadzané dal§im monitorovanim QTc intervalu na EKG, hodnotenim
elektrolytov a dalSou kontrolou v pripade zaciatku alebo zhorSenia hnacky.
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Syndrém posteriornej reverzibilnej encefalopatie (syndrom reverzibilnej posteriornej
leukoencefalopatie)

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

e U pacientov uzivajucich liek CAPRELSA bol PRES zaznamenany zriedkavo. Nepotvrdili sa
Ziadne pripady PRES u pacientov s medularnym karcindmom §&titnej zfazy uzivajucich liek
CAPRELSA; pripady PRES sa v8ak zaznamenali v klinickom programe lieku CAPRELSA.

e Moznost vzniku tohto syndrému sa ma zvazit u kazdého pacienta s epileptickymi zachvatmi,
bolestami hlavy, problémami s videnim, zmatenostou alebo so zmenou mentalneho stavu.

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

e U pacientov s priznakmi svedcCiacimi o PRES sa odporuca, aby lekari okamzite vykonali MRI
vySetrenie mozgu.

Vyber pacienta

CAPRELSA sa nema podavat pacientom, u ktorych nie je znama pritomnost RET mutacie (Rearranged
during transfection) alebo sa u pacienta vyskytla negativha RET mutacia.

Pred zacatim lieCby vandetanibom sa ma pritomnost RET mutacie stanovit pomocou validovaného testu.

V suvislosti s rizikami prediZzenia QTc, Torsades de pointes, nahleho Umrtia a PRES (tieZ zname ako
RPLS) pri lieCbe liekom CAPRELSA, vezmite pri rozhodovani, Ci je pacient vhodny pre lie€bu liekom
CAPRELSA, do uvahy nasledujuce:

Délezité informacie, ktoré je potrebné zvazit' pri vybere pacienta
o Nepouzivajte liek CAPRELSA u pacientov s kongenitalnym syndrémom dihého QTc.
e U pacientov, ktorych QTc interval je >480 ms sa lieCba liekom CAPRELSA nesmie zacat podavat.
e CAPRELSA sa nema podavat pacientom, ktori maju v anamnéze:
— Torsades de pointes,
— bradyarytmiu,
— nekompenzované srdcoveé zlyhanie.

o CAPRELSA sa neskumala u pacientov s 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 zadiatkom
lieCby liekom CAPRELSA.

e Unava, asténia a tubytok na hmotnosti boli identifikované ako neZiaduce uginky lieku
CAPRELSA; vyskyt ktoréhokolvek z tychto priznakov, predovSetkym u starSich pacientov,
mobze zvysit riziko pneumonie.

o Vyskyt neZiaducich ucinkov hlaste podla odporuc¢ani uvedenych na konci tohto edukaéného materialu
(strana 18).

Monitorovanie EKG
Odporucéania pre monitorovanie EKG
o EKG sa ma vySetrovat:
— na zaciatku liecby,

— 1, 3, 6 a 12 tyZdiov po zacati lieCby liekom CAPRELSA a potom kazdé 3 mesiace
po dobu najmenej jedného roka— EKG a vySetrenia krvi sa maju poc€as tohto obdobia
vykonat tiez v sulade s klinickou indikaciou,

— po akomkolvek zniZeni davky z dévodu prediZenia QTc alebo pri preruseni podavania davky
na 2 tyZzdne (monitorujte podla vysSie uvedenych pokynov).

e Pacienti, u ktorych sa jednorazovo vyvinie hodnota QTc intervalu 2500 ms, maju prestat uzivat
liek CAPRELSA. Uzivanie sa mbze opatovne zacat v znizenej davke po potvrdeni obnovenia
QTc intervalu na hodnotu pred lie€bou a po korekcii moznej nerovnovahy elektrolytov.

e Ak sa QTc vyrazne zvysi, ale zostane pod 500 ms, odporuca sa vyhladat radu kardiol6ga.

¢ V pripadoch hnacky/dehydratacie, nerovnovahy elektrolytov a/alebo poSkodenia funkcie obliciek,
mdbze byt potrebné CastejSie monitorovanie pomocou EKG.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Monitorovanie elektrolytov

Odporucania pre monitorovanie elektrolytov

Na zniZzenie rizika prediZzenia QTc:
— samaju udrziavat v normalnom rozmedzi sérové hladiny draslika, hladiny horCika a vapnika.

Hladiny sérového draslika, vapnika, hor€ika a horménu stimulujuceho stitnu Zlazu (TSH) sa maiju
stanovit

— na zaciatku liecby,

— 1, 3, 6 a 12 tyzdiov po zacati lieCby liekom CAPRELSA a potom kazdé 3 mesiace po dobu
najmenej jedného roka — EKG a vySetrenia krvi sa maju pocas tohto obdobia vykonat' tiez
v sulade s klinickou indikaciou.

Po kazdom zniZeni davky alebo preruseni davky na >2 tyzdne z dévodu predizenia QTc intervalu
(monitorujte podla vysSie uvedenych pokynov).

V pripadoch hnacky/dehydratacie, nerovnovahy elektrolytov a/alebo poskodenia funkcie obliCiek
mobZe byt potrebné CastejSie monitorovanie elektrolytov.
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Dolezité informacie pre lekarov o zavaznych rizikach

suvisiacich s uzivanim CAPRELSA®(vandetanib)
Cast 1: Rizika tykajuce sa iba pediatrickej populacie.

Potencialne riziko abnormalit zubov a kosti

V predklinickych Studiach vykonanych na zvieracich modeloch (mladé psy a potkany), ktorym bol podavany
vandetanib, boli pozorované pripady fyzickej dysplazie s dékazmi otvorenych rastovych platni€iek a ucinkami
na zuby. Tieto u€inky boli pripisané vandetanibu, ktory inhiboval receptor pre vaskularny endotelialny rastovy
faktor (VEGFR) alebo receptor pre epidermalny rastovy faktor (EGFR). V predklinickych Studiach
zameranych na iné antiangiogénne latky zacielené na VEGF bola navySe zistena supresia rastu
trabekularnej kosti v oblasti epifyzarnej rastovej platnicky.

V Studii fazy I/ll hodnotiacej vandetanib v National Institute of Health (NIH), realizovanej u deti
a dospievajucich (vek 5 — 17 rokov) s medularnym karcindmom $&titnej zfazy, bolo vykonané sériové MRI
vySetrenie kolena (13 pacientov) na kvantifikaciu objemu rastovej platniCky s cieflom monitorovania
potencialnej kostnej toxicity. Pri kaZzdej navsteve pacienta bol monitorovany jeho linearny rast, pricom bolo
zistené, ze vandetanib linearny rast nenarusuje.

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 liecbe

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

o precitajte si pokyny pre predpisovanie u pediatrickych pacientov,

¢ vyplite prehlad davkovania a monitorovania pacienta (dennu kontrolnu tabulku) pri prvom
predpisani lieku a pri kazdej dalSej uprave davky.

Poznamky:
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Dolezité informacie pre lekarov o zavaznych rizikach
suvisiacich s uzivanim CAPRELSA®(vandetanib)
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Cast 2: Pokyny o davkovani a kontrole pre pediatrickych pacientov.

Tieto Pokyny tykajuce sa predpisovania a monitorovania liecby liekom CAPRELSA vam pomézu stanovit
spravnu davku a upravit davkovanie podla telesného povrchu (BSA) detskych pacientov.

Pre zamedzenie moznému riziku chyb v lieébe v dosledku réznych davkovacich rezimov musite zaroven
vyplnit prehlfad davkovania a monitorovania pacienta (dennu kontrolnu tabulku) pri prvom predpisani lieku
a pri kazdej dalSej uprave davky.

Co je liek CAPRELSA a na éo sa pouziva?

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

Presny mechanizmus ucinku vandetanibu pri lokalne pokrocilom alebo metastatickom medularnom karcinome
Stitnej Zzlazy (MTC) nie je znamy.

Liek CAPRELSA je indikovany na lieCbu agresivneho a symptomatického medularneho karcindmu §titnej
zlazy (MTC) s RET mutaciou 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) 2 0,7 m2,

Pred zacatim lieCby liekom CAPRELSA sa ma pritomnost RET mutacie stanovit pomocou validovaného
testu.

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

_— L

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 | bikonvexnych, bielych, filmom obalenych tabliet
s potlacou ,Z100 na jednej strane; druha strana je | s potlaCou ,Z300“ na jednej strane; druha strana je
hladka/bez potlace. hladka/bez potlace.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ako sa vypocdita davka lieku CAPRELSA pre dojcata a deti?

Vypocet telesného povrchu

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

VVyska (cm)x Hmotnost (kg) = 3600 = BSA (m?)
Priklad vypoCtu davky

Pokial ma pacient vy8ku = 125 cm a hmotnost' = 35 kg

V125 x 35 + 3600 = 1,1 m2
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 prehlad v tabulke 1).
Kazdy rezim zahffia po€iatoénu davku, ktoru je mozné zmenit na:
e zvySenu davku, pokial je vandetanib dobre tolerovany po 8 tyzdrioch lieCby pociato€nou davkou,
e znizenu davku, v pripade neziaducich vedlajSich u€inkov.
V zavislosti od jednotlivych pripadov zodpoveda rezim davkovania jednému z 3 nasledujucich rezimov:
* rezim raz denne (rovnaka davka kazdy def: D1 = D2 = D3 atd")
* rezim kazdy druhy den (rovnaka davka kazdy druhy defi D1 = D3 = D5 atd.)

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

U pacientov vo veku 5 az 18 rokov je potrebné nastavit davkovanie podla nomogramu v tabulke 1.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Tabulka 1: Davkovaci nomogram pre pediatrickych pacientov s MTC

Zvysenie davky (mg)
BSZA Pogiato&na davka* (mg) pri dobrom tolerovani po 8 Znizenie davky (mg)
(m?) tyzdioch lieéby poéiatoénou
davkou
0.7—<0.3 | 100mg kazdy druhy def 100mg 1x denne .
09— 7-denna schéma:
’ 100mg raz denne 100mg kazdy druhy deri
<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 200mg raz denne 300mg 1x denne
100-200-100-200-100-200-100

* Pociato¢na davka je davka, pri ktorej sa ma lieCba zacat.

Davky vandetanibu vy$sie nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tadiach u pediatrickych pacientov pouzité.

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

U deti so stredne t'azkym 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 poskodenim obli¢iek sa vandetanib neodporuca.

U deti s poruchou funkcie pecene sa vandetanib neodporuca.

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

V pripade toxicity tretieho stupna alebo vysSieho je podla vSeobecnych terminologickych kritérii pre
neziaduce Uginky (CTCAE) alebo prediZenia intervalu QTc na EKG potrebné davkovanie vandetanibu
aspon docCasne preruSit a znovu zacat’ znizenou davkou po odzneni toxickych prejavov alebo zlepseni
toxicity na stuper 1 podfa 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 tretieho stupha alebo vy3Sieho, je podla vdeobecnych terminologickych
kritérii pre neziaduce uginky (CTCAE) alebo na zaklade prediZenia intervalu QTc na EKG potrebné
davkovanie vandetanibu aspor do¢asne prerusit a znovu zacat’ znizenou davkou po odzneni toxickych
prejavov alebo zlepSeni toxicity na stupen 1 podla CTCAE.
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V pripade dalSieho vyskytu toxicity tretieho stupfia alebo vy$sieho podla CTCAE alebo pri dalsom predizeni
intervalu QTc na EKG je potrebné lieCbu vandetanibom trvalo ukon¢it'.

Pacient musi byt vhodnym spé6sobom monitorovany (pozrite poslednu ¢ast pokynov a €ast 4.4 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku).

NezZiaduce Uginky vratane prediZenia intervalu QTc nemusia vzhladom na 19-denny pol&as odzniet rychlo.

Podrobné odportcania podla hodnét BSA pre 14-dennt schému liecby (tabulky 2 az 5)

Dostupné davky
100 mg
100mg =
200 mg
200 mg = (2 tablets of 100 mg)
300 mg
300mg=

Majte na pamati, ze 7-dfiovy davkovaci rezim zahina 2 po sebe idice dni s rovhakou davkou.

SUKL schvalenie: 05Jan2024
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Tabulka 2: Rezim davkovania lieku CAPRELSA u deti s BSA 0,7 m?az < 0,9 m**

s 1Yl ig1gla!9 99 g/9/g9 99|
= 188 |8 [5|38|[2 |8 /[8|3|8 |3 “\ 8‘ 3
a s |3l & |BH el |8 |2 s |3l & | B el | 8|2
o o
e
g __|100| J100| 100 |100| _ |[100|  |100| _ | 100
.§ < mg mg mg mg mg mg mg
N3 -;
< 3
g 3’ 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
:Sﬁ mg | mg|mg|mg| mg|mg|mg|mg|mg|mg|mg| mg| mg| mg
N

* Znizena davka nie je pouzitelna: v pripade vyskytu neziaducich u€inkov musi byt liecba prerusena, ako
je opisané vyssie.
@ Pociatocna davka je davka, ktora sa ma pouZit na zacatie lieCby.

b \/y§Sie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tudiach u pediatrickych pacientov pouzité.
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CAPRELSA® (vandetanib)

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

g 131819181499 1918 |35/9/38|3!/9|¢S
NI
(] o ) (5} AN o N pd o] ) (5} N o N zZ
o o

2
’83: 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
g 5 mg mg mg mg mg mg |  mg mg mg, B mg, B mg, mg, | mg,  mg
[e]
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 | mg,  mg

Zvysena
davkaP

"g E‘E __|104{ 100} p100 f100 |100| |100| | 100
:E = mg mg mg mg mg mg mg
N T

a@Pociatocna davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
b \/y§Sie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tudiach u pediatrickych pacientov pouzité.

¢ U pacientov, u ktorych sa vyskytnu neziaduce ucinky vyZadujuce zniZenie davky, sa ma prerusit uzivanie
vandetanibu minimalne na obdobie jedného tyzdna. LieCba mbéze byt obnovena v znizenej davke, po tom
ako neziaduce ucinky plne odzneju.
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CAPRELSA® (vandetanib)

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

s 18 lglgldlglgi99 8 9.8 g!9|s
a | § |3 |&a |6 (&l |8 |2 |8 |3 |a b (el | J |2
o o

e

'S % | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100 | 200 | 100
2 |mg|mg|mg|mg|mg|mg|  mg|mg| mg|mg|mg|mg| mg|mg
’o-c

[}

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, B mgj|mg B 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 mg )| mg|mg B mg)  mg

Znizena
davka®

2 Pociatocna davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
b\/y$$ie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tudiach u pediatrickych pacientov pouzité.

¢ 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, po tom
ako neziaduce uc€inky plne odzneju.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Tabulka 5: Rezim davkovania lieku CAPRELSA u deti s BSA > 1,6 m?

s |Ylgig1g8la!9 99 9|99 9 /9|2
: |29 | |5 |32 8‘ - R e‘ E‘ & 8‘ %
a § |3 |a@ |& (o |3 |2 |8 |3 @ b Al |82
o o
2%
'S S 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200
5 s mg | mg |mg|mg|mg|mg|mg|mg|mg|mg| mg| mg| mg| mg
>8 s
-

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
mg | mg | mg | mg | mg,  mg | mg mg  mg|mg mg,  mg, mg,  mg

Zvysena
davkaP

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, mg, mg

Znizena
davka®

aPociatocna davka je davka, ktora sa ma pouzit na zacatie liecby.
b\/y$$ie davky vandetanibu nez 150 mg/m? neboli v klinickych $tudiach u pediatrickych pacientov pouzité.

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

Ako sa liek CAPRELSA pouziva?

Vypocitana davka sa ma uzivat s jedlom alebo bez jedla priblizne v rovhakom dennom &ase.

U pacientov, ktori maju tazkosti s prehitanim, je mozné tablety lieku CAPRELSA rozpustit' 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 minat) . Vzniknuta disperzia sa ihned vypije. VSetky zvysky v pohari sa
maju zmiesat s polovicou pohara vody a prehltnut. Tekutina sa méze podavat’ aj nazogastrickou alebo
gastrostomickou sondou.

Pokial déjde 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 dal3ej
davky zostava menej nez 12 hodin, pacient vynechanu davku neuzije. Pacient nema uzit dvojnasobnu davku
(dve davky v rovnakom €ase), aby nahradil zabudnutu davku.

Pokyny o davkovani a kontrole pre pediatrickych pacientov lieGenych liekom CAPRELSA
a oSetrujuci personal.

Pacienti lieCeni liekom CAPRELSA a/alebo ich oSetrovatelia musia dostat pokyny, ohfadom davkovania
a kartu pre pacienta, ktorych ucelom je:

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

e podporit dodrziavanie a monitorovanie lieCby s ciefom znizit’ riziko neziaducich ucinkov a chyb
v liecbe.

Lekar musi vyplnit do ,Casti pre predpisujuceho lekara“ hodnotu BSA pacienta a odporu¢any davkovaci
rezim. Pacient musi denne vypifat kontrolny prehlad, vratane moznosti pridavat komentare.

Na zaciatku lieCby a pri kazdej naslednej Uprave davky (zvySenie, znizenie 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.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav 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.

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uUcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadral/.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spoloCnosti Swixx Biopharma s.r.o., Bratislava,
Slovensko, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421-2-20833-600.
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CAPRELSA® (vandetanib)

CAPRELSA®(vandetanib)

Pokyny o davkovani a kontrole
pre pediatrickych pacientov a osetrujuci
personal

verzia 2: schvalena 01/2024
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CAPRELSA® (vandetanib)

Co je lieck CAPRELSA a na éo sa pouziva?

CAPRELSA je liek, ktory obsahuje uc€inna latku vandetanib. Dodava sa vo forme filmom obalenych
tabliet (100 mg alebo 300 mg). Pouziva sa na lieCbu medularneho karcindmu §titnej zfazy, 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 oSetrujici lekar na zaklade telesného povrchu (BSA)
dietata/dospievajuceho, v zavislosti od telesnej vysky a hmotnosti pacienta.

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

¢ nazvys$enu davku, pokial je vandetanib dobre znasany po 8 tyzdnoch lieCby pociato€nou davkou,

e naznizenu davku v pripade vedlajSich ucinkov, a po prerudeni lie€by (aspon na jeden tyzder).

Davka méze byt zmenena aj v pripade, Zze 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 méze v priebehu lie€by menit. Napriklad poCas periddy
s pociatoCnou lieCbou mbzete uzivat rezim raz denne a po uprave davky prejst na 7-driovy rezim.

Kazdu uziti davku musite zaznamenat do tabulky denného prehladu (pozrite nizSie na stranu 24).
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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:
e vezmite pol pohara Cistej (neperlivej) vody. Pouzivajte iba vodu, nepouzivajte ziadne iné tekutiny,
e vlozte tabletu do vody,
¢ mieSajte tabletu vo vode, kym sa nerozpusti. Tento proces moze trvat priblizne 10 minut,
e potom dajte napoj dietatu ihned vypit'.
Naplrite pohar znovu do polovice vodou a obsah dajte znova vypit svojmu dietatu, aby uZilo vSetku lie€ivu
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’

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

Je potrebné zaistit dobrd ochranu koze (nosit dostatocné 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 mozno budete uzivat, vratane liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinnych
pripravkov. Mohli by ovplyviiovat ucinok vandetanibu a spdsobit jeho nedostatoénu ucinnost alebo zosilnit
jeho vedlajsie ucinky.

Informujte svojho lekara o vSetkych vedlajSich ucinkoch. Lekar mbze pacientom predpisat iné lieky, ktoré
pomé&zu dostat’ vedlajSie uCinky pod kontrolu. Je mozné, ze bude potrebné prerusit lieCbu alebo znizit
davku.
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CAPRELSA® (vandetanib)

Ihned’ informujte svojho lekara, pokial’ si vSimnete niektory z nasledujucich vedlajsich uéinkov —
je mozné, ze budete potrebovat’ neodkladnu lekarsku pomoc:

o Mdloby, zavraty alebo zmeny srdcového rytmu. Tie mbzu byt priznakom zmeny elektrickej aktivity
srdca. Su pozorované u 8 % fudi uzivajucich liek CAPRELSA na lieCbu 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' zaervenanie,
bolest, vredy, pluzgiere a odlupovanie koze. Postihnuté mézu byt aj pery, nos, oli a genitalie.
V zavislosti od typu koznej reakcie sa mdzu tieto vedlajsie ucinky vyskytovat’ ¢asto (u menej nez
1z 10 ludi) alebo menej Casto (postihuju menej nez 1 zo 100 ludi).

e TaZka hnacka.

e Zavazna dychavi¢nost alebo nahle zhordenie dychavicnosti, s pripadnym kaslom alebo vysokou
teplotou (horucka). To mdze byt priznakom zapalu pluc oznaovaného ako ,intersticialna plfacna
choroba®“. Vyskytuje sa menej Casto (postihuje menej nez 1 zo 100 fudi), ale mdze byt Zivot
ohrozujuca.

o KiCe, bolest hlavy, zmatenost alebo poruchy sustredenia. MézZe ist’ o priznaky ochorenia
nazyvaného RPLS (reverzibilny zadny leukoencefalopaticky syndrém). Tieto priznaky zvycajne
odzneju po preruSeni lieCby liekom CAPRELSA. RPLS je menej ¢asté (postihuje menej nez
1 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 u€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 vynechanu 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 ,
s . Denny prehlad pre pacienta
predpisujuceho lekara ye prep
Hmotnost Meno pacienta: Datum narodenia:
Vyska:
BSA: 0,8 m? Ak ste zabudli uzit' liek CAPRELSA:
Datum predpisania: - Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechanu davku ihned. Dal$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 - " .
- nl.zena av’:a . NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovhakom ¢ase), aby ste nahradili
(pozrite odporucania .
. . vynechanu tabletu.
pre davkovanie)

. L, Tyzden 1 -2 Tyzden 3 - 4 Tyzden 5 - 6 Tyzden 7 — 8
D,%:I v P’?P'Ea“a od / zaéiatok od / zadiatok od / zadiatok od / zaéiatok
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 myg 1x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg
Streda
D3 = 0 0 0 0
g“fm" 100 mg 1x 100 mg 1x 100 mg 1x 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 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg
Stvrtok
D 11 = 0 0 0 0
Piatok
D 12 100 myg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 100 mg 1%x 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 Hyzdioth, 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
o Pociatoéna davka a pokracujte dalSou davkou v pravidelnom Case.
B ZvySena davka
o Znizena davka NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovhakom éase), aby ste nahradili
(pozrite odporucania vynechanu tabletu.
pre 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
ggld4el’a 100 wmyg 1x 100 mg 1%x 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
predpisujuceho lekara

Denny prehlad pre pacienta

Hmotnost

Vyska:

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

o Pociato€na davka
W ZvySena davka

o Znizena davka
(pozrite odporucania
pre davkovanie)

Meno pacienta:

Ak ste zabudli uzit’ liek CAPRELSA:

- Pokial do d'al$ej davky zostava 12 hodin a viac: uZite vynechant davku ihned. Dal$iu davku

uzite v pravidelnom Case.

- Pokial do d'alSej davky zostava menej nez 12 hodin: vynechajte zabudnutt davku
a pokracujte dalSou davkou v pravidelnom Case.

NEUZIVAJTE DVOJNASOBNU DAVKU (dve davky v rovhakom éase), aby ste nahradili

vynechanu tabletu.

Datum narodenia:

i . Tyzden 1 -2 Tyzden 3 - 4 Tyzdei 5- 6 Tyzden7 -8
Dsz v Pr%d’plzana od / zaciatok od / zaciatok od / zaciatok: od / zaciatok
tyzdni avka 12/04/16 26/09/16 10/10/16 24/10/16
go1ndelok 300 mg 1% 300 mg 1% 300 mg

gtgrok 300 myg 1% 300 mg 1% 300 mg

gt;eda 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg

gtzrtok 300 myg 1% 300 mg 1% 300 mg

g'gmk 300 mg 1x 300 mg 1x 300 mg

gosbota 300 my 1% 300 mg 1x 300 mg

II‘:‘l)e;:leltzl 300 myg 1% 300 mg Atd’.

Pondelok 300 mg 1x 300 mg

D8

Utorok

D9 300 myg 1% 300 mg

Streda

D 10 300 myg 1x 300 mg

Stvrtok

D 11 300 myg 1x 300 mg

Piatok

D 12 300 myg 1x 300 mg

Sobota

D 13 300 myg 1x 300 mg

Nedela

D 14 300 myg 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 uc€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

Tlagivo 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 bezpeénosti tohto
lieku.
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