CAPRELSA

(vandetanib)

Ghid pentru pacientii copii si adolescenti si persoanele care 1i ingrijesc
privind administrarea si monitorizarea tratamentului cu medicamentul
Caprelsa (vandetanib)

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate.

Ce este Caprelsa si pentru ce se utilizeaza?

Caprelsa este un medicament care contine substanta activa vandetanib. Este disponibil sub forma
de comprimate filmate (100 mg si 300 mg). Medicamentul Caprelsa este utilizat pentru tratarea
cancerului tiroidian medular care nu poate fi indepartat prin interventie chirurgicald sau care s-a
raspandit catre alte parti din organism.

Medicamentul Caprelsa functioneaza prin incetinirea cresterii de vase sanguine noi la nivelul tumorilor.
Acest lucru intrerupe alimentarea tumorii cu oxigen si substante nutritive. Medicamentul Caprelsa poate
actiona si in mod direct asupra celulelor canceroase pentru a le distruge sau pentru a le incetini cresterea.

Cum este calculata doza de Caprelsa?

Calcularea dozei de vandetanib este realizatd de catre medicul curant, pe baza ariei suprafetei corporale
(ASC) a copilului/adolescentului, in functie de inaltimea si greutatea pacientului.

In functie de ASC calculati, medicul va prescrie pacientului copil/adolescent o doz initiali, care
poate fi modificata (prin ajustari ale dozei):

- la 0 doza crescuta, daca vandetanib este bine tolerat dupa 8 saptdmani de la administrarea dozei
initiale

- la 0 doza redusa in cazul unor reactii adverse nedorite, dupa oprirea temporara a tratamentului (cel
putin o saptamana)

De asemenea, doza poate fi modificata daca ASC se modifica in timpul tratamentului.

Administrarea tratamentului se va efectua Tn conformitate cu una dintre urméatoarele 3 scheme de
administrare:

* schema de administrare ,,zilnica” (aceeasi doza in fiecare zi)

* schema de administrare ,,0 dati la doua zile” (aceeasi doza la interval de doua zile)

* schema de administrare ,,pentru 7 zile” (tratament in fiecare zi, in conditiile administrarii a doua
doze diferite, in mod alternativ)
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Retineti ca schema de administrare poate fi modificata in timpul tratamentului.
De exemplu, puteti urma o schema zilnica pentru perioada de administrare a dozei initiale si apoi puteti
trece la o schema de administrare pentru 7 zile, dupa o ajustare a dozei.

Trebuie sa raportati fiecare doza administrata pe un tabel de monitorizare zilnica (vedeti mai jos).

Cum este utilizat Caprelsa?

Doza calculata prescrisa trebuie sa fie luata:

o la aproximativ aceeasi ord

. cu sau fara alimente.

Doza zilnica totala pentru copii si adolescenti nu trebuie sa depaseasca 300 mg.

In cazul in care copilul are dificultiti la inghitit, doza o puteti amesteca cu apa dupa cum urmeaz:

. luati jumatate de pahar cu apa plata (necarbogazoasa). Utilizati numai apa, nu alte tipuri de
lichide.

. Introduceti comprimatul in apa.

. Amestecati pana cand comprimatul se disperseaza in apa. Acest lucru poate dura aproximativ 10
minute.

o Dati apoi copilului sa bea imediat lichidul.

Pentru a va asigura ca nu mai raimane medicament 1n pahar, reumpleti paharul pe jumatate cu apa si
dati-l copilului sa il bea.

Care sunt reactiile adverse asociate cu administrarea medicamentului Caprelsa? Care sunt
masurile de monitorizare necesare?

Medicul dumneavoastrd va va informa referitor la principalele riscuri asociate cu administrarea
vandetanibului. De asemenea, pentru mai multe informatii, Cititi cu atentie prospectul medicamentului
Caprelsa.

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate asociate cu administrarea vandetanibului sunt diareea,
eruptiile cutanate sau alte reactii cutanate, senzatia de greata, hipertensiunea arteriala si durerile de cap.

Monitorizarea unor parametri sanguini si cardiaci va fi necesara INAINTE de tratament si in mod
periodic TN TIMPUL tratamentului cu vandetanib, n special:

- concentratia de potasiu, calciu, magneziu din sange si valoarea hormonului de stimulare tiroidiana
(TSH)

- activitatea electrica a inimii, CU un test denumit electrocardiograma (EKG)

Este necesara o buna protectie cutanata (purtarea de articole vestimentare, aplicarea pe piele de produse
de protectie antisolard), in special, daca prezentati sensibilitate la soare.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
orice medicamente, incluzdnd medicamente pe care le cumparati fara prescriptie si medicamente
homeopate. Acestea pot interactiona cu vandetanibul si pot provoca lipsa de eficacitate sau pot favoriza
aparitia reactiilor adverse.

Raportati orice reactii adverse medicului dumneavoastrd. Acesta poate prescrie alte medicamente pentru
a contribui la controlarea reactiilor adverse ale pacientului. De asemenea, este posibil sa fie necesare
intreruperea temporara a tratamentului si reducerea dozei.
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Spuneti imediat medicului dumneavoastra daci observati orice reactii adverse — este posibil sa
aveti nevoie de tratament medical urgent:

. Senzatie de lesin, ameteald sau modificari ale ritmului cardiac. Acestea pot fi semnele unei
schimbari legate de activitatea electricd a inimii. Acestea sunt observate la 8% dintre persoanele
care iau medicamentul Caprelsa pentru cancer tiroidian medular. Medicul dumneavoastra va poate
recomanda sa luati doze mai mici de Caprelsa sau sa nu mai luati Caprelsa. Medicamentul
Caprelsa a fost asociat rareori cu modificari ale ritmului cardiac care pun viata in pericol.

. Reactiile cutanate severe care afecteazd zone mari ale corpului dumneavoastra. Semnele pot
include inrosire, durere, ulceratii, vezicule si descuamarea pielii. Buzele, nasul, ochii si organele
genitale pot fi, de asemenea, afectate. Acestea pot fi frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din
10 persoane) sau mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 de persoane) in functie
de tipul de reactie cutanata.

. Diaree severa.

. Dispnee grava sau dispnee care se agraveaza subit, posibil insotita de tuse sau temperatura ridicata
(febrd). Aceasta poate Tnsemna ca prezentati o inflamatie a plaméanilor denumita ,,boald pulmonara
interstitiala”. Aceasta este mai putin frecventd (poate aparea la mai putin de 1 din 100 de
persoane), Insd poate pune viata in pericol.

. Convulsii, dureri de cap, stare confuzionala sau dificultati de concentrare. Acestea pot fi semnele
unei afectiuni denumite RPLS (sindromul leucoencefalopatiei posterioare reversibile). Aceste
semne dispar de obicei atunci cand tratamentul cu Caprelsa este intrerupt. RPLS este mai putin
frecvent (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane).

Cum si utilizati tabelul de monitorizare zilnici a tratamentului cu medicamentul Caprelsa?

Cand va prescrie doza initiala, medicul dumneavoastra va completa ,,partea care Ti este rezervata, in

calitate de medic care prescrie tratamentul” din tabelul de monitorizare zilnica si va va explica modul de

utilizare a acestuia. Tabelul de monitorizare zilnica este intocmit pentru a va ajuta:

e sd vareamintiti cand sa luati o noud doza si care este aceastd doza. Tabelul trebuie sa fie completat
de dumneavoastra dupa fiecare administrare a dozei.

e sdraportati reactiile adverse si sa respectati ajustarile dozei.

Tabelul de monitorizare zilnica a tratamentului cu medicamentul Caprelsa este adaptat pentru toate
schemele de administrare. Daca este necesarda o modificare a dozei, medicul va trebui sd Tnmaneze
pacientului si/sau persoanei care 1l ingrijeste pe pacient un nou tabel de monitorizare zilnica.

Modelul de tabel de monitorizare zilnica a tratamentului cu medicamentul Caprelsa este prezentat in
continuare. Dupa acesta, sunt anexate exemplele completate ale tabelului de monitorizare zilnicd n
functie de schema de administrare, stabilitd pe baza ariei suprafetei corporale (ASC).
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Tabelul de monitorizare zilnica, pentru 14 zile, a tratamentului cu medicamentul
Caprelsa
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Spatiu care trebuie
completat de medicul
care prescrie tratamentul

Monitorizarea zilnica a pacientului

Greutatea pacientului:

¢ Data nasterii pacientului:
Inaltimea pacientului:

Numele pacientului:

. . Daca uitati sa luati doza de medicament Caprelsa:

Aria suprafatei uitag 1l dozz am B o . T
: - Daca mai sunt cel putin 12 ore pana la urmatoarea doza: luati comprimatul omis de indata ce va amintiti. Luati

Corporale (ASC): apoi urmatoarea doza la ora obisnuita.

m?2 - Daca mai sunt cel mult 12 ore pana la urmatoarea doza : nu mai luati doza omisa. Luati apoi urmatoarea doza

Data prescrierii: la ora obisnuita.

Schema de tratament:

o0 doza initiala

0O doza crescuta

O doza redusa

(vezi recomandarile privind
dozele si modul de administrare,
din RCP)

NU LUATI o doza dubla (doua doze la aceeasi ord) pentru a compensa un comprimat omis.

Ziua

v s A Doza prescrisa
saptamanii

Saptamanile 1-2
Data inceperii
tratamentului:

Saptamanile 3-4
Data inceperii
tratamentului:

Saptamanile 5-6
Data inceperii
tratamentului:

Saptamanile 7-8
Data inceperii
tratamentului:

Luni
Z1

Marti
Z2

Miercuri
Z3

Joi
Z4

Vineri
Z5

Sambata
Z6

Duminica
27

Luni
Z8

Marti
Z9

Miercuri
Z10

Joi
211

Vineri
212

Sambata
213

Duminica
214

Observatii pentru pacient si/sau persoana care il ingrijeste pe pacient (reactii adverse, alte

Doze disponibile . . . ; ...
P medicamente administrate sau informatii importante)
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100 mg =

200 mg =

e

300 mg =
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Exemplu de completare a tabelului de monitorizare zilnica a tratamentului cu

medicamentul Caprelsa in cazul administrarii dozei initiale la un pacient copil cu
ASC cuprinsaintre 0,7 m?si 0,9 m? (schema de administrare ,,0 data la doua zile”:

Z1 # 28)
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Spatiu care trebuie completat de
medicul care prescrie tratamentul

Monitorizare zilnica a pacientului

Greutatea pacientului:  inaltimea
pacientului:

Aria suprafetei corporale (ASC):
¢,5 m?

Data prescrierii: /12.09.2016

Schema de tratament:

Bdoza initiala

0 doza crescuta

0 doza redusa

(vezi recomandarile privind dozele si modul
de administrare, din RCP)

Numele pacientului:

Data nasterii pacientului:

Daca uitati sa luati doza de medicament Caprelsa:
- Daca mai sunt cel putin 12 ore pana la urmatoarea doza: luati comprimatul omis de indata ce va
amintiti. Luati apoi urmatoarea doza la ora obisnuita.
- Daca mai sunt cel mult 12 ore pana la urmatoarea doza: nu mai luati doza omisa. Luati apoi
urmatoarea doza la ora obisnuita.

NU LUATI o doza dubla (doua doze la aceeasi ord) pentru a compensa un comprimat omis.

Saptamzanlle 1- Saptamanile 3-4 Saptamanile 5-6 Saptamanile 7-8

Ziua - n . Data inceperii Data inceperii Data inceperii

R Doza prescrisa Data inceperii X . X

saptamanii X tratamentului: tratamentului: tratamentului:
tratamentului: 26,09,2016 10,10,201 ¢ 24,110,201
12.09.2016 . — ”

Luni i 0 0 0 0

Z1

Marti

72 ’ 100 mg 1 X100 vy 1 X100 myg 1 X100 vy 1 X100 mg

Miercuri i 0 0 0 0

Z3

JZ°"‘ 100 mg 1 X100 wmg 1 X100 wmg 1 X100 mg 1 X100 mg

Vineri i 0 0 0 0

Z5

;aembata 100 mg 1 X100 vy 1 X100 myg 1 X100 mo 1 X100 mg

Duminica ) o o o o

Z7

;usm 100 mg 1 X100 myg 1 X100 myg 1 X100 mo 1 X100 mg

Marti ; ) o o 0

Z9

2"1';"”" 100 mg 1 X 100 g 1 X 100 mg) 1 X 100 mg 1 X 100 mg

oi . o 0 0 0

211

Vineri

712 100 mg 1 X100 myg 1 X100 myg 1 X100 mg 1 X 100 g

Sambata i o 0 o >

Z13

ZD:meca 100 mg 1 X100 vy 1 X100 vy 1 X100 o) 1 X100 vg)

Doze disponibile

Observatii pentru pacient si/sau persoana care il ingrijeste pe pacient (reactii adverse,
alte medicamente administrate sau informatii importante)
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100 mg =

200 mg =

300 mg =

e

Reactie adversa:
reactie cutanata
minora. A
contactat
medicul,
tratamentul nu a
fost intrerupt.
Pacientul s-a
recuperat
folosind un
produs de
protectie solara
cu eficacitate mai
mare.

Bine tolerat dupa 8
saptamani. Se
elibereaza o noua
prescriptie cu doza
crescuta (100 mg
zilnic).Este necesara
o fisa noua de
monitorizare zilnica
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Exemplu de completare a tabelului de monitorizare zilnica a tratamentului cu
medicamentul Caprelsa in cazul administrarii unei doze crescute la un pacient
copil cu ASC cuprinsa intre 0,7 m? si 1,2 m? (schema de administrare ,,pentru 7

zile”: Z1 = 28)

e —
Pagina 10
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Spatiu care trebuie
completat de medicul
care prescrie tratamentul

Monitorizarea zilnica a pacientului

Greutatea pacientului: 35 kg
Tniltimea pacientului : 725 cm

Aria suprafetei
corporale (ASC):

1,1 m?

Data prescrierii: 72.09.2016
Schema de tratament:

0 doza initiala

B doza crescuta

0O doza redusa

(vezi recomandarile privind
dozele si modul de administrare,

Numele pacientului: Data nasterii pacientului:

Daca uitati sa luati doza de medicament Caprelsa:

- Daca mai sunt cel putin 12 ore pana la urmatoarea doza: luati comprimatul omis de indata ce va amintiti. Luati
apoi urmadtoarea doza la ora obisnuita.

- Daca mai sunt cel mult 12 ore pana la urmatoarea doza: nu mai luati doza omisa. Luati apoi urmatoarea doza
la ora obisnuita.

NU LUATI o doza dubla (doua doze la aceeasi ora) pentru a compensa un comprimat omis.

din RCP)
Saptamanile 1-2 Saptamanile 3-4 Saptamanile 5-6 Saptamanile 7-8
Ziua . Data inceperii Data inceperii Data inceperii Data inceperii
. iy A e Doza prescrisa . . . .
saptamanii tratamentului: tratamentului: tratamentului : tratamentului:
12.03 2016 26.09,2016 10,10,201& 24.10,2016
Luni 100 1 X 100 m. 1 X 100 . 1 X 100
21 mg 9 9 9
Marti
72 200 myg 2 X100 wma 2 X 100 wmg 2 X 100 mg
Miercuri
1 X 100 v 1 X 100 v 1 X100 v
o3 100 mg X 9 X 9 X 9
Joi
2 X 100 mu 22X 100 mu 2LX 100 m
.y 200 mg 9 9 9
Vineri ~
1 X100 w 1 X100 v tkrgrupt
05 100 mg X 9 X &4 P
Solul il X 100 X 100 Tntrerupt
76 200 myg 2 X 100 wmg 2 mo) Lntrerup
Duminica ~
1 X100 m 1 X100 m tnkrgrupt
05 100 mg X 9 X & P
— 00 00 Tntrerupt
78 100 mg 1 X 100 mg 1 X 100 vy Lntrerup
L] 00 00 tntrerupt
79 200 myg 2 X100 mo 2 X100 mg Lntrerup
Miercuri A
1 X 100 v 1 X 100 v tnkrgrupt
710 100 mg 9 9 P
Joi A
711 200 myg 2 X100 mo 2 X100 mg tntrerupt
Vineri A
. 100 mg 1 X 100 mg 1 X 100 mg tntrerupt
Reinitierea
tratamentului cu doza
Sambat3 redusa (conform
200 2 X100 m X100 . .
713 my 9 & punctului “Doze si
mod de administrare”,
din RCP)
Duminica
1 X 100 m 1 X100 m
714 100 mg X 9 X 9
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Doze disponibile

Observatii pentru pacient si/sau persoana care il ingrijeste pe pacient (reactii adverse, alte

medicamente administrate sau informatii importante)

100 mg =

200 mg =

300 mg =

Pacientul este in Amigdalita: a fost Joi — Saptamana 5:
tratament cu doza | instituit tratament cu reactia cutanata se
crescuta, dupa amoxicilina agraveaza. Tratamentul
administrarea a 100 a fost intrerupt

mg zilnic, timp de 8 Joi — Saptamana 4:

sdptimani Reactie cutanata Vineri — Sdptimana 6:
Senzatie de minor4, a fost pacientul s-a recuperat
oboseald contactat medicul. | gyp3 reactia cutanats.
(slabiciune) S-a recomandat
supraveghere si
Vineri - evitarea expunerii la
Sdaptamanal: diaree soare.

(1 episod), a fost
contactat medicul
Nicio modificare a

tratamentului

Se elibereaza o
noua prescriptie.
Se initieaza
tratamentuli cu
doza redusa. Este
necesara o fisa
noua de
monitorizare
zilnica.
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Exemplu de completare a tabelului de monitorizare zilnica a tratamentului cu
medicamentul Caprelsa in cazul administrarii unei doze crescute pentru un copil
cu ASC > 1,6 m2

(schema de administrare ,,zilnica”: Z1=2x)
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Spatiu care trebuie
completat de medicul care
prescrie tratamentul

Monitorizarea zilnica a pacientului

Greutatea pacientului:

Tniltimea pacientului:

Aria suprafetei corporale
(ASC): 1,68 m?

Data prescriptiei medicale:
12.09.2016

Schema de tratament:

0 doza initiala

B doza crescutd

0 doza redusa

(vezi recomandarile privind dozele
si modul de administrare, din RCP)

Numele pacientului:

Daca uitati sa luati doza de medicament Caprelsa:

Data nasterii pacientului:

- Daca mai sunt cel putin 12 ore pana la urmatoarea doza : luati comprimatul omis de indata ce va amintiti.
Luati apoi urmatoarea doza la ora obisnuita.
- Daca mai sunt cel mult 12 ore pana la urmatoarea doza: nu mai luati doza omisa. Luati apoi urmatoarea

doza la ora obisnuita.

NU LUATI o doza dubla (doua doze la aceeasi ord) pentru a compensa un comprimat omis.

Saptamanile 1-2 Saptamanile 3-4 Saptamanile 5-6 Saptamanile 7-8
Ziua . Data inceperii Data inceperii Data inceperii Data inceperii
e iv A e Doza prescrisa . . . .
saptamanii tratamentului e: tratamentului: tratamentului: tratamentului:
12.@.2016 26.03 R01e 10,10,201¢6 24.10,2016
Luni 300 1 X300 mg 1 X 300 mg
z1 g
Marti
’ 1 X300 m 1 X300 m
. 300 mg X 9 X &
Miercuri 300 1 X300 mg 1 X 300 mg
z3 g
Joi 300 1 X 300 mg 1 X 300 Mg
za g
Vineri
1 X300 m 1 X300 m
0= 300 mg X 9 X 9
Sambata
1 X300 mu 1 X 300 v
76 300 mg X 9 X 9
Duminica
1 X 300 wm Ete...
79 300 mg X 9
Luni 300 1 X 300 W
Marti
79 ’ 300 mg 1 X 300 mg
Miercuri
1 X 300 mu
710 300 mg X 0
oi 300 1 X 300 m
z11 mg 9
Vineri 300 1 X 200 W
z12 mg 9
Sambata
1 X 300 v
713 300 mg X 9
Duminica
1 X 300 m
714 300 mg X 9
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Doze disponibile

Observatii pentru pacient si sau persoana care il ingrijeste pe pacient (reactii adverse, alte
medicamente administrate sau informatii importante)

100 mg =

200 mg =

300 mg =

Pacientul este in
tratatment cu
doza crescuta,

dupa

administrarea a
200 mg zilnic,

timp de 8
saptamani
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| se vor inména pacientului/persoanei care il ingrijeste exemplare ale tabelului de
monitorizare zilnica a tratamentului cu medicamentul Caprelsa.

De asemenea, prospectul trebuie sa fie inménat impreuni cu acest ghid privind privind
administrarea si monitorizarea tratamentului 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 Nationala 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 localda 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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