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Petta fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn
inniheldur eftirfarandi atridi:

Hluti 1
Mikilvaegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um

alvarlega ahaettu i tengslum vid notkun Caprelsa

* Alvarleg ahzetta baedi fyrir bérn og fulloréna
e Ahegetta sem adeins a vid um born: Haetta a afbrigdileika
tanna og beina og hezetta a mistékum vid lyfjagjof

Hiuti 2
Leidbeiningar fyrir l2zkna um skommtun og eftirlit

hja bornum sem fa Caprelsa

Fraedsluefnid er tGtbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur
lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta
notkun lyfsins.
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HLUTI 1

MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

UM ALVARLEGA AHZATTU | TENGSLUM
VID NOTKUN CAPRELSA

um alvarlega aheettu i tengslum vié notkun Caprelsa
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Alvarleg ahastta baedi fyrir born
og fullorona

VARNADARORD: LENGING QTc BILS, TORSADES DE POINTES, SKYNDI-
DAUDI OG AFTURKRAEFT AFTARA HEILAKVILLAHEILKENNI (POSTERIOR
REVERSIBLE ENCEPHALOPATHY SYNDROME [PRES]), EINNIG PEKKT
SEM AFTURKRZFT, BAKLEAGT INNLYKSUHEILABOLGUHEILKENNI
(REVERSIBLE POSTERIOR LEUKOENCEPHALOPATHY SYNDROME [RPLS])

« Caprelsa getur valdid lengingu & QTc bili. Greint hefur verid fra tilvikum
af torsades de pointes og skyndidauda i kliniskum rannséknum
hja sjuklingum a medferd med Caprelsa

+ Greint hefur verid fra afturkreefu aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible
encephalopathy syndrome, PRES, einnig pekkt sem RPLS) i kliniskum
rannséknum hjé sjuklingum & medferd med Caprelsa

« Caprelsa skal ekki nota fyrir sjuklinga med kalsium-, kalium- eda magnesium-
skort i blddi. Ekki méa hefja medferd med Caprelsa hja sjuklingum med QTc bil
>480 msek, sem hafa medfaett heilkenni lengds QTc bils eda med ségu um
torsades de pointes nema buid sé ad leidrétta alla ahasttupaetti sem studludu
ad torsades de pointes. Leidrétta verdur kalsiumskort, kaliumskort og/eda
magnesiumskort i bl6di 40ur en medferd med Caprelsa hefst
og meela skal reglubundid péttni peirra

-+ Lyf sem pekkt eru ad lengja QTc bil & ekki ad nota eda eru ekki radlogo.
Ef naudsynlegt er ad gefa lyf sem pekkt er ad getur lengt QTc bil er tidara
eftirlit med hjartalinuriti radlagt

+ Vegna pess ad helmingunartiminn er 19 dagar, & ad taka hjartalinurit til
ad fylgjast med QTc vid upphaf medferdar og 1, 3, 6 og 12 vikum eftir ad
medferd med Caprelsa hefst og & 3 manada fresti i a.m.k. ar 4 eftir. Eftir alla
skammtaminnkun vegna lengingar QTc bils, eda skammtahlé sem varir lengur
en i 2 vikur, &4 ad meta QTc bil eins og lyst er hér 4 undan
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu
milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til

ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

Einnig & ad tilkynna aukaverkanir til Sanofi Genzyme, safety@uvistor.is eda
i sima 535 7000.

Laeknar sem avisa CAPRELSA (vandetanib) skulu:

» Lesa fraedsluefnid sem aetlad er fyrir heilbrigdisstarfsmenn og samantekt
a eiginleikum lyfs (SmPC) allar lyfjaupplysingar fyrir Caprelsa, p.m.t.:

Upplysingar vardandi dheettu p.m.t. um QTc bil, torsades de pointes,
skyndidauda og PRES (einnig pekkt sem RPLS) med Caprelsa

Pad sem parf ad taka tillit til vid val & sjuklingum

Skilyrdi vardandi eftirlit med hjartalinuriti og bl6dséltum
- Upplysingar um milliverkanir lyfja

- Fara yfir 6ryggiskort fyrir sjukling og Utskyra hlutverk pess og notkun fyrir
sjuklingum sem f4 Caprelsa. Afhenda skal sjuklingnum 6ryggiskort fyrir
sjukling vid hverja avisun

— Mikilveegt er ad radleggja sjuklingum um heettu & lengingu QTc bils
og PRES og upplysa pa um einkenni sem peir purfa ad vera medvitadir
um og til hvada rédstafana eigi ad gripa
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| pessu fraedsluefni er 1698 sérstok ahersla & haettu 4 lengingu QTc bils

a hjartalinuriti, torsades de pointes, skyndidauda og PRES i tengslum vi®
notkun Caprelsa. betta eru ekki einu dhasttupeettirnir i tengslum vid notkun
Caprelsa. Vinsamlega lesid medfylgjandi samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Caprelsa sem einnig eru adgengileg & www.serlyfijaskra.is.

Tilkynnid oll tilvik lengingar & QTc bili, torsades de pointes, skyndidauda
og PRES til Sanofi Genzyme; tilkynningar tilvika skulu vera i samraemi vid
reglur um lyfjagat i viokomandi landi.

Lenging a QT bili, torsades de pointes og skyndidaudi

« Greint hefur verid fra torsades de pointes, sleglahradslestti og skyndidauda
hja sjuklingum a medferd med Caprelsa

+ Caprelsa getur valdid skammtahdadri lengingu & QTc bili

+ Nidurgangur getur valdié truflunum & blédsaltajafnvaegi, sem getur aukid
haettu 4 lengingu QTc bils & hjartalinuriti

» Nidurgangur getur leitt til ofpornunar og versnunar a nyrnastarfsemi

+ Vinsamlega lesid medfylgjandi samantekt & eiginleikum lyfsheildar
lyfjaupplysingar fyrir Caprelsa vardandi frekari upplysingar
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Milliverkanir lyfja

+ Sambhlida notkun Caprelsa med lyfijum sem einnig er vitad ad geta lengt QTc
bili® og/eda valdid torsades de pointes er annadhvort frabending eda ekki
radlogd, had 6drum faanlegum medferdum:

- Samsetningar sem ekki ma nota: cisaprid, erythromycin gefid i blazed (i.v.),
toremifen, mizolastin, moxifloxacin, arsenik og lyf vid hjartslattartruflunum
af flokkum IA og llI

— Samsetningar sem eru ekki radlagdar: methadon, amisulprid, klérpromazin,
haloperidol, sulpirid, zuclopenthixol, halofantrin, pentamidin, ondansetron
og lumefantrin

« Ef 6nnur videigandi medferd er ekki fdanleg ma nota samsetningarnar sem eru
ekki radlagdar dsamt Caprelsa ef eftirlit med QTc bili & hjartalinuriti er aukid,
fylgst er med blédsdltum og enn frekara eftirlit framkvaemt ef nidurgangur
kemur fram eda versnar
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Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible
encephalopathy syndrome [reversible posterior
leukoencephalopathy syndromel)

« Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES, einnig pekkt sem afturkreeft
baklzegt innlyksuheilabdlguheilkenni, RPLS) er heilkenni bjugmyndunar undir
heilaberki sem greinist af segulémun af heila

- Sjaldan hefur verid greint fra afturkraefu aftara heilakvillaheilkenni hja
sjuklingum sem hafa fengid Caprelsa. Engin tilvik af afturkreefu aftara
heilakvillaheilkenni hafa verid stadfest hja sjuklingum med kjarnakrabbamein
i skjaldkirtli sem fa Caprelsa; hins vegar hefur verid greint fra tilvikum
afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis i Caprelsa klinisku &aetluninni

- Petta heilkenni parf ad hafa i huga hja 6llum sjuklingum sem fa flog, héfudverk,
sjéntruflanir, rugl eda breytt andlegt astand

« Upplysa skal sjuklinga um einkenni afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis
(PRES) og leidbeina peim um ad hafa samband vid leekni tafarlaust ef peir
finna fyrir einhverjum einkennanna

 Ef sjuklingur feer einkenni sem bent geetu til afturkraefs aftara
heilakvillaheilkennis er maelt med pvi ad leeknar lati pegar i stad framkveema
segulémun af heila

Val a sjuklingum
Ekki & ad gefa sjuklingum Caprelsa ef RET stokkbreyting hefur ekki verid
akvordud eda er neikveed.

Adur en medferd med vandetanib hefst skal ganga Ur skugga um med gildudu
profi hvort RET stokkbreyting sé til stadar.

Med tilliti til til heettu & lengingu QTc bils, torsades de pointes, skyndidauda
og PRES (einnig pekkt sem RPLS) i tengslum vid medferd med Caprelsa,
skal ihuga eftirfarandi pegar tekin er akvérédun um hvort videigandi sé

ad medhondla sjukling med Caprelsa.

2. utgafa



Pad sem taka parf tillit til vidé val a sjuklingum
+ Notid ekki Caprelsa handa sjuklingum med medfeett heilkenni lengds QTc bils

« Ekki mé hefja medferd med Caprelsa hja sjuklingum ef QTc bil er >480 msek
+ Caprelsa & ekki ad gefa sjuklingum med ségu um:

— torsades de pointes

- heegan dreglulegan hjartslatt

— hjartabilun ef hjartad er éstarfhaeft (uncompensated heart failure)

» Caprelsa hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sleglahjartslattar-
truflanir eda nylegt hjartadrep

ADRAR STADREYNDIR UM CAPRELSA

+ Hja sjuklingum med haprysting parf, 46ur en medferd med Caprelsa hefst,
ad na stjorn a blédprystingi

+ Preyta, préttleysi og pyngdartap eru stadfestar aukaverkanir Caprelsa,
allar pessar aukaverkanir geta, sérstaklega hja éldrudum, auki® hsettuna
a lungnabdlgu

« Tilkynna skal allar aukaverkanir til Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is
eda til Vistor hf., safety@vistor.is.
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Eftirlit med hjartalinuriti

Radleggingar vardandi eftirlit med hjartalinuriti

Taka skal hjartalinurit:
- Adur en medferd hefst

- 1,3, 6 og 12 vikum eftir ad medferd med Caprelsa hefst og & 3 manada
fresti i ad minnsta kosti ar eftir pad — einnig skal taka hjartalinurit
og blédprufur eftir pvi sem porf krefur & pessu timabili og afram eftir pad

— Eftir sérhverja skammtaminnkun vegna lengingar QTc bils og sérhvert
skammtahlé sem varir >2 vikur (eftirlit eins og lyst er hér & undan)

Sjuklingar eiga ad haetta notkun Caprelsa ef gildi QTc bils er i eitt skipti
=500 msek. Lyfjagjof getur hafist & ny med minni skammti eftir ad stadfest
hefur verid ad QTc bil er aftur ordid eins og pad var fyrir medferd og buid er
ad leidrétta hugsanlegar truflanir & blédsaltablskap

Ef QTc bilid lengist markteekt en er minna en 500 msek, skal leita rada
hja hjartaleskni

Pegar um nidurgang/ofpornun, truflanir & blédsaltabuskap og/eda skerta
nyrnastarfsemi er ad reeda getur purft ad taka oftar hjartalinurit
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Eftirlit med blodsoéltum

Radleggingar vardandi eftirlit med bl6ds6ltum

Til a8 minnka haettuna & QTc lengingu:

— Péttni kaliums, magnesiums og kalsiums i sermi & ad vidhalda innan
edlilegra vidmidunarmarka

Meela skal péttni kaliums, kalsiums, magnesiums og skjaldvakahorméns (TSH)
i sermi:

- Adur en medferd hefst

- 1,3, 6 og 12 vikum eftir ad medferd med Caprelsa hefst og & 3 manada
fresti i ad minnsta kosti eitt ar eftir pad — einnig skal taka hjartalinurit
og blédprufur eftir pvi sem porf er & & pessu timabili og afram eftir pad

— Eftir sérhverja skammtaminnkun vegna lengingar QTc bils og sérhvert
skammtahlé sem varir >2 vikur (eftirlit eins og lyst er hér & undan)

Pegar um nidurgang/ofpornun, truflanir & blédsaltabluskap og/eda skerta
nyrnastarfsemi er ad reeda getur purft ad maela oftar péttni blédsalta
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Ahaetta sem adeins a vid um boérn

Moguleg haetta a afbrigdileika i tonnum og beinum

i forkliniskum rannséknum med vandetanib saust tilvik aforigdilegs likamsvaxtar
hja ungum hundum og rottum med opnar vaxtarlinur og ahrif & tennur. Pessi
ahrif voru talin vera vegna homlunar vandetanibs & vidtaka sedapelsvaxtarpatta
(VEGFR) eda hudvaxtarpatta (EGFR). Auk pess hafa sést, i forkliniskum
rannsdknum med 68rum lyfjum sem hamla eedamyndun med sedapelsvaxtar-
paetti sem mark, beeling & vexti bjalkabeins i kastpynnu.

i 1./11. ranns6kn med vandetanib vié National Institute of Health (NIH), sem gerd
var hja bérnum og unglingum (5-17 ara) med kjarnakrabbamein i skjaldkirtil,
voru teknar radbundnar segulémmyndir af hné (13 sjuklingar) til ad maela
rummal vaxtarlina sem vidmid fyrir hugsanlegar eiturverkanir & bein og fylgst
var med linulegum vexti i hverri heimsékn sjuklings. Nidurstadan var su

ad vandetanib skerdir ekki linulegan voxt.

Hins vegar, vegna pessara nidurstadna ur forkliniskum rannséknum, er
afbrigdilegur voxtur tanna og beina hja bérnum talinn mikilveegur ahaettupattur
sem parf ad fylgjast naid med.

Hugsanleg hzetta a mistokum vid lyfjagjof

Til ad fordast hugsanlega heettu & mistékum vid lyfjagj6f par med talid vegna
mismunandi skammtadazetlana munt pu einnig purfa aé:

» lesa leidbeiningar fyrir leekninn um skédmmtun fyrir born

« fylla Gt leidbeiningar um skémmtun og eftirlit fyrir sjukling (dagleg
skraningartafla) vid fyrstu avisun og allar breytingar & skémmtum
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Athugasemdir
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HLUTI 2

LEIDBEININGAR FYRIR LEKNA
UM SKOMMTUN OG EFTIRLIT
HJA BORNUM SEM FA CAPRELSA

IS
>
c
=
:0
Ko]
01
N
=
™~
=
Y-
(0]
[@)]
(o]
C
=)
2
=
S
HeJ
X
(]

©
@
o
2
Q
o
(¢}
@
RS
=
o)
)

Leidbeiningar fyrir l&ekna um

2. Utgafa







Pessar leidbeiningar um skédmmtun og eftirlit vegna Caprelsa eru gerdar
til ad hjalpa pér ad finna réttan skammt og adlégun skammta i samraemi
vio likamsyfirbord (BSA) barna.

Til ad fordast mistok vid lyfjagjof sem verda liklegri vegna mismunandi
skammtadzetlana, parftu einnig ad fylla inn i leidbeiningar um skémmtun
og eftirlit fyrir sjuklinginn (dagleg skraningartafla) vid fyrstu avisun

og allar breytingar & skommtum.

Hvad er Caprelsa og vid hverju er pad notad?

Caprelsa (vandetanib), er tyrésinkinasahemill til inntéku sem er med virkni gegn
RET (endurrédun vid genaflutning [Rearranged during transfection]) foraexlisgeni,
vidtaka sedapelsvaxtarpatta (VEGFR) og hudpekjuvaxtarpattar (EGFR). Nakveemur
verkunarhattur vandetanibs vi® kjarnakrabbameini i skjaldkirtli, sem er stadbundi®
langt gengié eda med meinvorpum, er épekktur.

Caprelsa er zetlad til medferdar vid agengu kjarnakrabbameini i skjaldkirtli
(medullary thyroid cancer [MTC]) med einkennum og RET stékkbreytingu
(endurrédun vid genaflutning [rearranged during transfection mutation)),
hja sjuklingum med 6skurdteekt krabbamein, sem er stadbundid langt
gengio eda med meinvérpum.

Caprelsa is er eetlad fullordnum, unglingum og bérnum 5 ara og eldri
og med likamsyfirbord (body surface area [BSA]) =0,7 m?.

Adur en medferd med Caprelsa hefst skal ganga Ur skugga
med gildudu proéfi hvort RET stokkbreyting sé til stadar.
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Lyfid er hannad sem t6flur med hrada losun i tveimur styrkleikum.

100 mg

Taflan med 100 mg styrkleika er
kringlétt, tvikdpt, hvit filmuhddud
tafla med ,Z100“ aletrad a adra
hlidina, hin hlidin er slétt.

300 mg

Taflan med 300 mg styrkleika
er spordskjulaga, tvikupt, hvit
filmuhGdud tafla med ,Z2300“
aletrad 4 adra hlidina, hin
hlidin er slétt.
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Hvernig er skammtur Caprelsa reiknadur Gt fyrir ungborn
og boérn?

Hvernig reikna & ut likamsyfirbord

Skammtar fyrir born eiga ad byggjast & likamsyfirbordi (BSA) i mg/m? reiknad Ut
samkvaemt formulunni hér & eftir (eda annarri formulu sem er adlogud fyrir born):

\/ hzed (cm) x pyngd (kg) + 3600 = likamsyfirbord (BSA) (m?)

Daemi um utreikning skammta

Ef haed sjuklings er = 125 cm og pyngd = 35 kg

V 125 x 35+ 3600 =1,10 m?

Likamsyfirbord & ad reikna med 2 tugasastum.

Caprelsa skammtadaetlanir midad vid likamsyfirbord sjuklings

Adalskammtadzetlanirnar eru 4. Peer fara eftir likamsyfirbordi (BSA) (sja yfirlit
i toflu 1).

Hver skammtadzetlun felur i sér upphafsskammt, sem breyta ma i:
- i aukinn skammt, ef vandetanib polist vel eftir 8 vikur & upphafsskammti

« i minni skammt, ef aukaverkanir koma fram
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Skammtadaeetlun fer eftir hverju einstaka tilviki og samsvarar einni af
3 eftirfarandi deetlunum:

»daglega® aaetlun (sami skammtur a hverjum degi: D1=D2=D3 o.s.frv.)

»annan hvern dag“ asetlun (sami skammtur annan hvern dag D1=D3=D5
o.s.frv.)

»7 daga“ aaetlun (tveir skammtar til skiptis, athugié ad D1 = D8)

Sjuklingar & aldrinum 5-18 ara eiga ad fa skammta i samraemi vid venslaritid
i toflu 1.

Tafla 1: Venslarit fyrir born med kjarnakrabbamein i skjaldkirtli

BSA (m?) Upphafsskammtur* Aukinn skammtur Minni skammtur (mg)
(mg) pegar polist
vel eftir 8 vikur a
upphafsskammti

0,7 -<0,9 100 annan hvern dag 100 daglega -

0,9-<1,2 100 daglega 7 daga aeetlun: 100 annan hvern dag
100-200-100-200-100-
200-100
1,2-<1,6 7-daga aeetlun: 200 daglega 100 daglega
100-200-100-200-100-
200-100
>1,6 200 daglega 300 daglega 7 daga aeetlun:
100-200-100-200-100-
200-100

* Upphafsskammtur er s& skammtur sem nota & pegar medferd er hafin.

Vandetanib skammar hzerri en 150 mg/m? hafa ekki verid notadir i kliniskum
rannsoknum hja bérnum.
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Heildardagsskammtur hja bérnum ma ekki fara yfir 300 mg.

Fyrir bérn med i medallagi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi ma
nota skammta eins og tilgreindir eru i t6flu 1. Einstaklingsbundin styring
leeknisins & medferdinni er naudsynleg sérstaklega hja sjuklingum med
lagt gildi fyrir likamsyfirbord (BSA).

Vandetanib er ekki radlagt fyrir bérn med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Vandetanib er ekki radlagt fyrir born med skerta lifrarstarfsemi.

Sjuklingar sem fa aukaverkun sem purfa minni skammta skulu haetta ad
taka vandetanib i a.m.k. eina viku. Hefja ma lyfjagjof aftur vid minni skammt
eftir ad aukaverkun hefur ad fullu gengid til baka.

Ef fram koma eiturverkanir sem eru 3. stigs eda alvarlegri, samkveemt
hefébundnum vidmidum vardandi aukaverkanir (commmon terminologic criteria
for adverse events [CTCAE]) eda ef lenging & QTc bili sést & hjartalinuriti skal
stodva medferd med vandetanib ad minnsta kosti timabundid, og hefja skal
aftur medferd med minni skdmmtum pegar eiturverkanir hafa gengid til baka eda
alvarleikastig peirra hefur leekkad nidur i CTCAE 1. stig:

+ Sjuklingar sem eru a upphafsskammti skulu hefja medéferd aftur med
minni skammti.

+ Sjuklingar sem eru & auknum skammti skulu hefja medferd aftur
a upphafsskammti.
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Ef dnnur aukaverkun kemur fram samkveemt CTCAE 3. stigs eda alvarlegri
eiturverkun eda lenging & QTc bili sést a hjartalinuriti & ad hastta notkun
vandetanibs a.m.k. timabundid og hefja sidan aftur med minni skammti pegar
eiturverkunin hefur lagast eda gengid til baka ad CTCAE stigi 1.

Ef frekari aukaverkun kemur fram samkvaemt CTCAE 3. stigs eda alvarlegri
eiturverkun eda lenging & QTc bili sést & hjartalinuriti 4 ad haetta gj6f vandetanibs
fyrir fullt og allt.

Hafa skal eftirlit med sjuklingnum eins og vid a (sja sidasta hluta lei6beininga
og kafla 4.4 { SmPC). Vegna pess ad helmingunartiminn er 19 dagar, er ekki vist
ad aukaverkanir eins og lengt QTc bil gangi hratt til baka.

Nakveemar radleggingar eftir BSA bilum fyrir 14 daga aaetlun (toflur 2 til 5).

100 mg

200 mg

300 mg

Geetid ad pvi ad ,,7 daga“ aeetlunin felur i sér 2 daga i r66 med sama skammti.
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Tafla 2: Skammtadaaetlun fyrir Caprelsa handa bérnum med likamsyfirbord (BSA)
0,7 m? til <0,9 m?*
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Minni skammtur & ekki vid: ef aukaverkanir koma fram & ad gera hlé & medferd eins og lyst er hér & undan.

Upphafsskammtur er skammturinn sem & ad hefja medferd med.

Heerri skammtar vandetanibs en 150 mg/m? hafa ekki verid notadir i kliniskum rannséknum hja bérnum.
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Tafla 3: Skammtadaetlun fyrir Caprelsa handa bérnum med likamsyfirbord (BSA)
0,9 m? til <1,2 m?
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a Upphafsskammtur er skammturinn sem a ad hefja medferd med.

b Heerri skammtar vandetanibs en 150 mg/m? hafa ekki verid notadir i kliniskum rannséknum hja bérnum.

¢ Sjuklingar med aukaverkun sem purfa minni skammta skulu haetta a8 taka vandetanib i a.m.k. viku.
Hefja ma lyfjagjof aftur med minni skémmtum pegar aukaverkanir hafa gengid ad fullu til baka.
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Tafla 4: Skammtadeetlun fyrir Caprelsa handa bérnum med likamsyfirbord (BSA)
1,2 m? til <1,6 m?
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a Upphafsskammtur er skammturinn sem & ad hefja medferd med.

b Heerri skammtar vandetanibs en 150 mg/m? hafa ekki verid notadir i kliniskum rannséknum hja bérnum.

¢ Sjuklingar med aukaverkun sem purfa minni skammta skulu haetta a8 taka vandetanib i a.m.k. viku.

Hefja ma lyfjagjof aftur med minni skémmtum pegar aukaverkanir hafa gengid ad fullu til baka.
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Tafla 5: Skammtadaetlun fyrir Caprelsa handa bérnum med likamsyfirbord (BSA)
>1,6 m?
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Upphafsskammtur er skammturinn sem a ad hefja medferd med.
b Heerri skammtar vandetanibs en 150 mg/m? hafa ekki verid notadir i kliniskum rannséknum hja bérnum.

¢ Sjuklingar med aukaverkun sem purfa minni skammta skulu haetta ad taka vandetanib i a.m.k. viku.
Hefja ma lyfjagjof aftur med minni skémmtum pegar aukaverkanir hafa gengid ad fullu til baka.
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Hvernig er Caprelsa notad?

Utreiknadan skammt 4 ad taka med eda 4n matar u.p.b. 4 sama tima dagsins.

Fyrir sjuklinga sem eiga erfitt med ad kyngja ma leysa vandetanib toflurnar
upp i halfu glasi af 6kolsyréu drykkjarvatni. Ekki skal nota adra vokva. Taflan er
sett i vatnid an pess ad mylja hana, hraert i par til hun er uppleyst (um 10 min.)
og pvi nzest er dreifunni kyngt. Ollum leifum i glasinu 4 ad blanda med halfu
glasi af vatni og kyngja. Einnig er heegt ad gefa vokvann gegnum sléngur

um nef eda vélinda.

Ef skammtur gleymist hja bérnum sem eru a daglegu skammtadaetluninni

a sjuklingurinn ad taka hann um lei® og hann eda umoénnunaradili sjuklings a
vandetanib medferd man eftir pvi. Ef minna en 12 klukkustundir eru til nassta
skammts pa & sjuklingurinn ekki ad taka skammtinn sem sleppt var. Sjiklingar
eiga ekki ad taka tvofaldan skammt (tvo skammta & sama tima) til ad baeta upp
skammt sem hefur gleymst.

Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila um skammta
og eftirlit med sjuklingum (notkun fyrir b6rn) sem fa medferd
meo Caprelsa

Sjuklingar og/eda umdénnunaradilar sjuklinga sem fa medferd med Caprelsa

verda ad fa& skammtaleidbeiningarnar og 6ryggiskort sjiklings sem eru
faanleg til ad:

« upplysa sjuklinga eda umoénnunaradila peirra og alla heilbrigdisstarfsmenn
um ahzettuna i tengslum vid medferd med vandetanibi og skammtadastlanirnar

« til a® meela med medferdarheldni og eftirliti til ad minnka heettuna & aukaverkunum
og mistékum vid lyfjagjof
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Leeknirinn verdur ad fylla Ut ,sveedi fyrir pann sem avisar“ med gildi fyrir likams-
yfirbord (BSA) sjuklings og radleggja skammtadaetlun. Sjuklingurinn parf ad ljika
daglegri skraningu og hefur moguleika & ad skréa athugasemdir.

Pegar lyfinu er dvisad i fyrsta sinn og vid hverjar sidari skammtabreytingar
(aukningu, minnkun eda vegna breytingar & likamsyfirbordi) parf ad nota nytt
skraningarblad og lata sjuklingnum eda uménnunaradila hans i té.

SmPC verdur ad fylgja med leidbeiningum fyrir lzekna.
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