CAPRELSAY
(vandetanib)
Cardul de alerta pentru pacient

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

SANOFI GENYZME

Informatii pentru pacient

e Acest card contine informatii de siguranta importante, pe care trebuie sa le cunoasteti inainte sa vi se
administreze medicamentul CAPRELSA si in timpul acestui tratament.

e  Aratati acest card oricarui medic implicat in tratamentul dumneavoastra.

Medicamentul CAPRELSA poate provoca o modificare in activitatea electrica a inimii dumneavoastra,
numita prelungire a intervalului QTc, care poate determina ritm neregulat al batdilor inimii i modificari
ale ritmului inimii care pun in pericol viata.

Tn timpul tratamentului cu medicamentul CAPRELSA, poate aparea un sindrom la nivelul creierului numit
sindrom de encefalopatie posterioard reversibild (SEPR; cunoscut si ca sindrom de leucoencefalopatie
posterioara reversibila (SLPRY)).

Tn timpul tratamentului cu medicamentul CAPRELSA, telefonati Tn cel mai scurt timp posibil medicului

dumneavoastra sau spuneti persoanei care va ingrijeste daca:

e aveti senzatie de lesin, ameteli sau simti{i cd inima va bate neregulat, deoarece acestea pot fi simptome
legate de prelungirea intervalului QTc.

e aveti dureri de cap, crize de epilepsie, convulsii, confuzie, tulburari de vedere sau tulburari de gandire,
deoarece acestea pot fi simptome de SEPR.

Nu opriti administrarea medicamentului CAPRELSA si nu modificati doza decét in cazul in care medicul
V-a Spus sa procedati astfel.

Daca luati prea multe comprimate de CAPRELSA, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

Cititi prospectul medicamentului CAPRELSA pentru informatii suplimentare.

Vi rugam sa va asigurafi cd, la orice vizitd medicala, aveti asupra dumneavoastra o listd cu toate
medicamentele pe care le luati.
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Numele pacientului:

Numele persoanei care ingrijeste pacientul

Numirul de telefon al persoanei care ingrijeste pacientul

Numele medicului:

Numarul de telefon al medicului:

Data la care a fost initiat tratamentul cu medicamentul CAPRELSA:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com.
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