CAPRELSA®Y (vandetanibum)

Pokyny pro pacienty a pec¢ovatele ohledné davkovani a monitorovani

(pediatrické pouziti)

V¥V Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MUzZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které
se u Vas vyskytnou. Jak nahlasit nezadouci ucinky je uvedeno v zavéru.

Caprelsa je lé€ivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku vandetanib. Dodava se ve
formé& potahovanych tablet (100 mg nebo 300 mg). Pouziva se k lé€bé medularniho
karcinomu S§titné Zlazy, ktery nelze odstranit chirurgicky nebo se rozsifil i do jinych Casti
téla.

Caprelsa zpomaluje rust novych cév v nadorech. Tim se pferusuje dodavka Zivin a kysliku
do nadoru. Pfipravek Caprelsa mlze dale pusobit pfimo na rakovinné burnky a usmrcovat
je nebo zpomalovat jejich rist.

Lécebna davka
Vypocet davky vandetanibu provadi oSetfujici I€kaf na zakladé télesného povrchu (BSA)
ditéte / dospivajiciho, v zavislosti na télesné vySce a hmotnosti pacienta.

Na zakladé vypoctené hodnoty BSA |ékaF predepiSe VasSemu ditéti zahajovaci davku,
ktera maze byt nasledné pozménéna (Uprava davky):

— na zvysSenou davku, pokud je vandetanib dobfe snasen po 8 tydnech lécby
zahajovaci davkou,

— na snizenou davku v pfipadé nezadoucich ucinku, po pferuSeni IéCby (alespon na
jeden tyden).

Davka muze zménéna také v pfipadé, ze se v prubéhu I1éEby zméni hodnota BSA.
Davkovaci rezim bude odpovidat jednomu ze 3 nasledujicich schémat:

* rezim ,jednou denné“ (stejna davka kazdy den)

* rezim ,obden“ (stejna davka kazdy druhy den)

* 7denni rezim (IéCba kazdy den, ale stfidavé s pouzitim dvou riznych davek, na prelomu
tydne vzdy 2 po sobé jdouci dny se stejnou davkou).

Upozoriujeme, ze rezim davkovani se muze v prabéhu Ié¢by ménit. Napfiklad béhem
obdobi zahajovaci IéEby muzete uzivat rezim jednou denné (kazdy den stejna davka) a po
8 tydnech uzivani dojde k upravé davky na 7denni rezim (davky nejsou kazdy den stejné).

Kazdou uzitou davku musite zaznamenat do tabulky denniho pfehledu (viz nize).
Jak se pripravek Caprelsa pouziva?
Pfedepsanou vypoctenou davku je tfeba uzivat:

— priblizné ve stejnou dobu,
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— s jidlem nebo bez jidla.
Celkova denni davka u déti nesmi pfesahnout 300 mg.

V pfipadé, ze ma dité potize s polykanim tablet, mizete je rozmichat ve vodé nasledujicim
zpusobem:

— vezméte pul sklenice Cisté (neperlivé) vody. Pouzivejte pouze vodu, nepouzivejte
zadné jiné tekutiny,
— vlozte tabletu do vody,

— michejte tabletu ve vodé, dokud se nerozpusti. Tento proces muaze trvat pfiblizné 10
minut,

— poté dejte ihned ditéti napoj vypit.

Naplrite sklenici znovu do poloviny vodou a dejte znovu vypit svému ditéti, aby uzilo
veskerou léCivou latku.

Jaké jsou nezadouci uc€inky spojené s pripravkem Caprelsa? Co je treba sledovat?

LékaF vas bude informovat o hlavnich rizicich 1é€by vandetanibem. Pro dalSi informace
prosim Ctéte také pozorné pfibalovy letak k pfipravku Caprelsa.

Mezi nejCastéji hlaSené nezadouci ucinky vandetanibu patfi prajem, vyrazka nebo jiné
kozni reakce, nauzea (pocit nevolnosti), hypertenze (vysoky krevni tlak) a bolest hlavy.
Lécba vandetanibem dale mize zplsobovat zavazné poruchy srde¢niho rytmu a zachvaty
kieci, bolest hlavy, zmatenost nebo potiZze s koncentraci. Toto mohou byt pfiznaky stavu,
ktery se oznacCuje jako RPLS (syndrom reverzibilni zadni leukoencefalopatie). Obvykle
vymizi po preruseni |éCby pfipravkem Caprelsa. RPLS postihuje méné nez 1 ze 100
pacientd.

PRED lé8bou a pravidelné V PRUBEHU lé&by vandetanibem bude nezbytné vysetfeni
krve a sledovani srdce, zejména je tfeba sledovat:

— krevni hladiny drasliku, vapniku, hof€iku a tyreostimulac¢niho hormonu (TSH),
— elektrickou aktivitu srdce pomoci elektrokardiografického vySetieni (EKG).

Je tfeba zajistit dobrou ochranu kiGze (nosit dostatecné obleCeni, opalovaci krém),
zejména pokud mate zvySenou citlivost na slunce. Mohou vzniknout popaleniny po
slunéni.

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které vaSe dité uziva, uzivalo nebo
bude uzivat, v€etné léku, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu a rostlinnych
pripravkd. Mohly by ovliviiovat vandetanib a zpUsobit jeho nedostate€nou ucinnost nebo
zesilit jeho nezadouci ucinky.

Informujte svého Iékafe o vSech nezadoucich ucincich. Lékaf muze pacientiim predepsat
jiné léky, které pomohou dostat nezadouci ucinky pod kontrolu. Je mozné, Ze bude
zapotiebi prerusit Ié€bu nebo snizit davku.

lhned informujte svého Iékare, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich
nezadoucich u¢€inkdl - je mozné, ze budete potrebovat neodkladnou lékarskou
pomoc:



Mdloby, zavraté nebo zmény srdecCniho rytmu. Ty mohou byt pfiznakem zmény
elektrické aktivity srdce. Jsou pozorovany u 8 % lidi uzivajicich pfipravek Caprelsa
k lé€bé medularniho karcinomu §titné Zlazy. Vas Iékaf vam muze doporucit, abyste
uzival(a) pfipravek Caprelsa v nizSi davce nebo abyste jeho uzivani ditéti zcela
ukonéil. Zivot ohrozujici zmény srdeéniho rytmu postihuji méné nez 1 pacienta ze
100.

Zavazné kozni reakce postihujici velké plochy téla. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat
zarudnuti, bolest, viedy, puchyfe a odlupovani kuzZe. PostiZzeny mohou byt také rty,
nos, oCi a genital. V zavislosti na typu kozni reakce se mohou tyto nezadouci ucinky
vyskytovat ¢asto (u méné nez 1 z 10 lidi) nebo méné Casto (postihuji méné nez 1 ze
100 lidi).

TézZky prujem.

Zavazna duSnost nebo nahlé zhorSeni dusnosti, pfipadné s kaslem nebo vysokou
teplotou (horecka). To muze byt pfiznakem zanétu plic oznaCovaného jako
Jintersticialni plicni nemoc". Postihuje méné nez 1 ze 100 lidi, ale mUze byt Zivot
ohrozuijici.

KreCe, bolest hlavy, zmatenost nebo poruchy soustfedéni. Mlze se jednat o
pfiznaky onemocnéni zvaného RPLS (reverzibilni zadni leukoencefalopaticky

syndrom). Tyto pfiznaky zpravidla odezni po ukonceni 1éCby pfipravkem Caprelsa.
RPLS postihuje méné nez 1 ze 100 lidi.



Jak se pouziva tabulka denniho prehledu?

Pfi pfedepisovani zahajovaci davky lékaf vyplni ¢ast denniho pfehledu vyhrazenou pro
pfedepisujiciho Iékafe a vysvétli vam, jak se tabulka pouziva. Denni pfehled vam pomuze:

— pamatovat si, kdy si mate vzit novou davku a jakou davku je tfeba uzit. Po kazdém
uziti davky musite provést zaznam do prehledu,

— hlasit nezadouci ucinky a dodrzovat upravy davkovani.
Denni pfehled je pfizplisoben pro vSechny davkové rezimy. V pfipadé zmény davky by
IékaF mél vydat novy list denniho pfehledu pacientim a/nebo jeho pecovatelim.

Nevyplnéné kopie denniho pfrehledu pro pacienty naleznete v Casti, ktera nasleduje po
pfikladech vyplnénych dennich pfehledu.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZgdoucich G&inkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli neZddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
NeZddouci Ucinky miZete hldsit také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hldseni neZadoucich
ucink§. Adresa pro zasiléni je Stétni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41,email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahldsenim neZddoucich U&inkG mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto pfipravku.

Tato informace miZe byt také hldsena spoleénosti sanofi-aventis,s.r.o., Evropskd 846/176a, Praha,
email: PRG.CZ PHV@sanofi.com, tel.: 233 086 111.
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Priklad zahajovaci davky pro déti s hodnotou BSA od 0,7 m? do 0,9 m?

(schéma ,,obden“: D1 # D8)

Prostor vyhrazeny pro
predepisujiciho Iékare

Denni prehled pro pacienta

Hmotnost: Vyska:
SC: 08 m?
Datum predepsani:
1210916

M Zahajovaci davka
0 ZvySena davka
0 SniZzena davka
(viz doporuceni pro

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Caprelsa:

- Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: uzijte vynechanou davku ihned, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku uzijte v pravidelnou dobu.
- Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin: vynechejte zapomenutou davku a pokracujte
dalsi davkou v pravidelnou dobu.

davkovani) NEZDVOJUIJTE nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.
Ty 1-2 ; TV g i
Den v AL BT Z‘;:eé?eni' UL Z‘:::'l?eif U7
tydnu davka 12/09/16 Zahdjeni: 26/09/16 B Zahdjeni: 24/10/16
Pondéli
D1 - (o] (o] o (o]
gt:“" 100mg | 1X100mg | 1 X100mg | 1 X100 mg | 1 X 100 myg
Streda
D3 - (o] (o] o (o]
Ctvrtek
D4 100 mg 1 X 100 wmyg 1 X 100 wyg 1 X 100 wyg 1 X 100 wyg
Patek
DS - (o] (o] o (o]
Sobota
b 100 myg 1 X 100 myg 1 X 100 myg 1 X 100 myg 1 X100 myg
Nedéle
D7 - (o] (o] (o) (o]
pond<l 100mg | 1X100mg | 1 X100mg | 1 X100 mg | 1 X 100 mg
Utery
D9 - (o] (o] o (o]
oireda 100mg | 1X100mg | 1X100mg | 1 X100 mg | 1 X 100 mg
Ctvrtek
D11 - (o] (o] o (o]
patek 100mg | 1X100mg | 1X100mg | 1 X100 mg | 1 X 100 mg
Sobota
D13 - (o] (o] (o) (o]
Neckle 100mg | 1X100mg | 1X100mg | 1 X100 mg | 1 X 100 mg
DO Komentare pro pacienta anebo jeho pecovatele (nezadouci tcinky, jiné lIéky nebo

dulezité informace)




100 mg

200 mg

300 mg

Nezadouci ucinek:
drobna koZni reakce.
Volan lékar, bez
preruseni lécby.
Odeznéla po pouziti
silnéjsi ochrany proti
slunci.

Lécba dobie
snasena po 8
tydnech, novy
predpis se zvySenim
davky (100 mg
jednou denné) ->
Novy list denniho
prehledu.




Priklad zvysené davky pro déti s hodnotou BSA od 0.7 m? do 1,2 m? kdy v patém tydnu

dojde k preruseni lécby kvuli nezadoucimu Géinku

Jakékoli preruseni Ié€by, nebo snizeni davky musi byt predem konzultovano s Iékarem

(,,7-denni“ schéma: D1 = D8)

Prostor vyhrazeny pro
predepisujiciho Iékare

Denni prehled pro pacienta

Hmotnost: 35 kg
Vyska: 725cm
BSA: 7,/ m’
Datum predepsani :
12/09]16
O Zahajovaci davka
B Zvysena davka
0 SniZzena davka

(viz doporuceni pro

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Caprelsa:

- Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: uZijte vynechanou davku ihned, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku uZijte v pravidelnou dobu.

- Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin: vynechejte zapomenutou davku a pokracujte
dalsi davkou v pravidelnou dobu.

NEZDVOJUIJTE nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou

davkovani) tabletu.

. . ) Tyden 7-8
Den v Pfedepsana Tyden 1-2 Tyden 3-4 Tyden 5-6 Zyc‘;\hei:'lrj‘enl"
tydnu davka Zahijeni: 12/09/16 Zahajeni: 26/09/1& | Zahdjeni: 10/10/16 /10716
;°1"de" 100mg | 1 X100 mg 1 X 100 mg 1 X 100 mg
Utery
D2 200 mg 2 X 100 mg 2 X 100 mg 2 X 100 mg
;t;eda 100mg | 2 X100 mg 1 X 100 mg 1 X 100 myg
Ctvrtek
D4 200 mg 2 X 100 mg 2 X 100 mg 2 X 100 mg
Patek N v
DS 100 mg 1 X 100 mg 1 X 100 mg prerusenc
SD°:°ta 2W0mg | 2 X100 mg 2 X 100 mg preruienc
ge;'e'e 100mg | 1 X100 mg 1 X 100 mg preruienc
Pondel 100mg | 1X100mg | 1X 100 mg preruienc
Utery S
D9 200 mg 2 X 100 myg 2 X 100 myg prevrusenc
Streda 100 1 X 100 1 X 100 Yeruleno
il 200 2 X 100 2 X 100 reruseno
D11 mg mg mg (4
Patek 100 1 X 100 1 X 100 Yeruieno
D12 mg mg mg Pr

Opétovné
‘:’f; b 200 mg 2 X 100 myg 2 X 100 myg zahdfend se
Vv ( 7 l

Nedéle
D14 100 mg 1 X 100 wmg 1 X 100 wmg




ve

Komentare pro pacienta anebo jeho pecovatele (nezadouci tcinky, jiné léky nebo

REHIEACETLY dulezité informace)
Zvyseni davky po 8 Tonsillitis: Ctvrtek - W5: zhorseni Novy predpis.
100mg = tydnech 100 mg amoxicillin koZni reakce. Lé¢ba Zahajeni
jednou denné. pferusena. snizenou
200mg = Unava (slabost) Ctvrtek - W4: Mala davkou.
Patek - W1: Prijem | koZni reakce, volan Patek-W6 : kozni Novy list
(1 epizoda), volan lékar -> prohlidka, reakce odeznéla. denniho
300mg = léka¥ -> zadna chranit se pred Piehledu.

zZzména.

sluncem.




Priklad zvy$ené davky pro déti s hodnotou BSA > 1.6 m?

(schéma ,,jednou denné“: D1 = Dx)

Prostor vyhrazeny pro
predepisujiciho Iékare

Denni prehled pro pacienta

Hmotnost:
Vyska:
BSA: 1,68 m’
Datum predepsani:
12/09/16
0 Zahajovaci davka
M Zvysena davka
O SniZzena ddvka

(viz doporuceni pro

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Caprelsa:

- Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: uZijte vynechanou davku ihned, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku uZijte v pravidelnou dobu.

- Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin: vynechejte zapomenutou davku a pokracujte
dalsi davkou v pravidelnou dobu.

NEZDVOJUIJTE nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou

dévkovéni) tabletu.
Ty 1-2 , Ty - .

Den v G R Zi?\eé?eni' UL Z‘::'leé?eif U7
tydnu davka 12/09/16 Zahdjeni: 26/09/16 S Zahdjeni: 24/10/16
Pondéli
D1 300 mg 1 X 300 wyg 1 X 300 mg
Utery
D> 300 mg 1 X 300 myg 1 X 300 wmyg
Stieda
D3 300 mg 1 X 300 wyg 1 X 300 mg
Ctvrtek
D4 300 myg 1 X 300 wyg 1 X 300 wmyg
Patek
DS 300 myg 1 X 300 wyg 1 X 300 mg
Sobota
bl 300 mg 1 X 300 myg 1 X 300 wmyg
Nedgle 300 1 X 300 Atd.
D7 mg mg 35 ooo
PondSll | 300mg | 2 X 300 mg
Uiy 300 1 X 300
D9 mg mg
Stieda
D 10 300 mg 1 X 300 wyg
Crurtek 300mg | 1 X 300 mg

D11
Patek 300mg | 1 X 300 mg
D12
Sobota
D13 300 mg 1 X 300 myg
Necele 300mg | 1 X 300 mg

Dostupné davky

ve

Komentare pro pacienta anebo jeho pecovatele (nezadouci Ucinky, jiné Iéky nebo
dilezité informace)




Zvyseni davky po 8
tydnech 200 mg
denné.

100 mg

200 mg

300 mg




Nevyplnéné stranky pro pacienty

Spoleéné s pokyny ohledné davkovani je treba predat pacientovi také pfibalovy letak.

Souhrnny denni prehled za 14 dnu

Prostor vyhrazeny pro
predepisujiciho Iékare

Denni prehled pro pacienta

Hmotnost: Vyska :
SC: m?

Datum predepsani:
O Zahajovaci davka
O ZvySena davka

o SniZzena davka
(viz doporuceni pro
davkovani)

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Caprelsa:

- Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: uzijte vynechanou davku ihned, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku uZijte v pravidelnou dobu.

- Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin: vynechejte zapomenutou davku a pokracujte
dalsi davkou v pravidelnou dobu.

NEZDVOJUIJTE nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.

Denv
tydnu

Pfedepsana
davka

Tyden 1-2
Zahajeni:

Tyden 3-4
Zahjjeni:

Tyden 5-6
Zahajeni:

Tyden 7-8
Zahdjeni:

Pondéli
D1

Utery
D2

Streda
D3

Ctvrtek
D4

Patek
D5

Sobota
D6

Nedéle
D7

Pondéli
D8

Utery
D9

Streda
D 10

Ctvrtek
D11

Patek
D12

Sobota
D13

Nedéle
D14

Dostupné davky

we

Komentare pro pacienta anebo jeho pecovatele (nezadouci ucinky, jiné léky nebo




100 mg

200 mg

300 mg

100 mg

200 mg

R

300 mg




