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Ágæti heilbrigðisstarfsmaður,                      Garðabær 29. janúar 2024  
 

Caprelsa (vandetanib) fræðsluefni 
_________________________________________________________________________ 
Uppfærsla vegna nýrra öryggisupplýsinga 

Útgáfa: 2 

Samþykkt af Lyfjastofnun: Nóvember 2023 

Dreift til heilbrigðisstarfsmanna: Janúar 2024 

Helstu breytingar: Ekki á að gefa sjúklingum Caprelsa ef RET stökkbreyting 

hefur ekki verið ákvörðuð eða er neikvæð. 

Eldra efni til förgunar: Útgáfa 1 frá janúar 2018 

Meðfylgjandi prentað efni (einnig 

aðgengilegt á Sérlyfjaskrá): 

o Leiðbeiningar fyrir sjúklinga/umönnunaraðila um 

skammta og eftirlit með sjúklingum (notkun fyrir börn) 

o Öryggiskort sjúklings 

Uppfært efni, eingöngu birt á Sérlyfjaskrá: o Fræðsluefni fyrir heilbrigðisstarfsmenn 

Viðtakendur: Allir læknar á erfða- og sameindalæknisfræðideild 

Landspítala, krabbameinslæknar, sérfræðingar í 

krabbameinslækningum barna og sjúkrahúsapótek. 

Viðtakendur eru hvattir til að láta aðra heilbrigðisstarfsmenn 

vita um fræðsluefnið eftir því sem við á. 

Fleiri eintök af fræðsluefni veitir: Davíð Ingason, david@vistor.is, s. 535 7000 

Rafrænt fræðsluefni og SmPC:   Sjá www.serlyfjaskra.is. 

 

Sanofi hefur uppfært Caprelsa fræðsluefnið að kröfu Lyfjastofnunar Evrópu (EMA). Ábending 

takmarkast nú við sjúklinga með RET stökkbreytingu. 

 

Ekki á að gefa sjúklingum Caprelsa ef RET stökkbreyting hefur ekki verið ákvörðuð 

eða er neikvæð. Áður en meðferð með vandetanib hefst skal ganga úr skugga um 

með gilduðu prófi hvort RET stökkbreyting sé til staðar. 

 

Fræðsluefnið er útbúið og því miðlað/dreift til að uppfylla kröfur lyfjayfirvalda, en markmiðið er að auka 

öryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Vinsamlegast fargið fyrri útgáfu af efninu sem dreift var í janúar 

2018. 

 
Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist lyfinu til 

Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eða í gegnum eyðublað (Tilkynning um aukaverkun) sem er að 

finna í Sögu. 

 

Með bestu kveðju, 
 

 

 

 

Synnøve Jespersen 

Country Medical Lead 
sanofi-aventis Norge AS 
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