Vodic€ za bolesnike

| njihove njegovatelje

za doziranje i pracenje
pedijatrijske primjene lijeka
Caprelsa (vandetanib)
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Caprelsa je lijek koji sadrzi djelatnu tvar vandetanib.

Dostupna je u obliku filmom oblozenih tableta (100 mg i 300 mg).

Koristi se za lijeCenje medularnog karcinoma stitnjace koji se naziva medularni
karcinom Stitnjace s mutacijom protoonkogena RET (engl. Rearranged during
Transfection, RET) i koji se ne moZe odstraniti operacijom ili se proSirio na druge
dijelove tijela.

Caprelsa djeluje tako da usporava rast novih krvnih zila u tumoru (raku). Time se
prekida opskrba tumora hranom i kisikom. Caprelsa takoder moze djelovati izravno
na stanice raka, da ih unisti ili uspori njihov rast.

Dozu vandetaniba izracunava nadlezni lije¢nik na temelju tjelesne povrSine djeteta/
adolescenta, koja ovisi 0 bolesnikovoj tjelesnoj tezini i visini.

Ovisno o izra¢unatoj tjelesnoj povrsini, liecnik ¢e Vasem djetetu propisati pocetnu
dozu, koja se zatim moze zamijeniti (prilagodba doze):
- povec¢anom dozom, ako bolesnik dobro podnosi vandetanib nakon 8
tjedana lijeCenja pocetnom dozom
- smanjenom dozom, u slu¢aju nezelienih nuspojava, nakon priviemenog
prekida lije¢enja (u trajanju od najmanije tiedan dana) i potpunog oporavka
od nuspojava

Doza se moZe promijeniti i ako se tjelesna povrSina promijeni tijekom
lijieCenja. Ukupna dnevna doza u djece ne smije biti ve¢a od 300 mg.
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Raspored lijecenja odgovarat ¢e jednoj od sliedece 3 sheme:

* raspored primjene ,svaki dan“ (ista doza svaki dan)

* raspored primjene ,svaki drugi dan“ (ista doza svaki drugi dan)

* 7 dnevni“ raspored primjene (lijek se uzima svakodnevno, ali u dvije razliCite
doze naizmjence)

Imajte na umu da se raspored doziranja moze promijeniti tijekom lijecenja.
Primjerice, tijekom pocetnog razdoblja mozda Cete slijediti raspored primjene
svaki dan, a zatim prijeci na 7 dnevni raspored nakon prilagodbe doze.

Svaku uzetu dozu morat cete zabiljeziti u dnevniku za svakodnevno
pracéenje (pogledajte u nastavku).

Kako se Caprelsa uzima?

Propisanu izraGunatu dozu treba uzimati:

e u priblizno isto vrijeme

° shranom ili bez nje

Ako je djetetu tesko progutati tabletu, moZete je pomijeSati s vodom na sliedeci
nacin:

°  Uzmite pola ¢aSe obi¢ne (negazirane) vode. Koristite samo vodu, ne koristite
nikakve druge tekucine.

e Stavite tabletu u vodu.
°  MijeSajte tabletu dok se ne rastopi u vodi. To moZze potrajati oko 10 minuta.
*  Neka dijete zatim odmah popije otopinu.

Kako biste bili sigurni da je dijete popilo sav lijek, ¢asu jo$ jednom dopola
napunite vodom i dajte djetetu da je popije.
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Koje su nuspojave povezane s primjenom lijeka
Caprelsa? Koje su kontrole potrebne?

Lije€nik ¢e Vas upozoriti na glavne rizike primjene vandetaniba. Za vise
informacija o lijeku Caprelsa, pazljivo procitajte i uputu o lijeku.

NajceSce prijavliene nuspojave kod primjene vandetaniba su proljev, osip ili neka
druga kozna reakcija, muc¢nina, hipertenzija (visok krvni tlak) i glavobolja.

Odmah obavijestite lije¢nika ako se pojavi neka od sljedeéih nuspojava —

mozda ce biti potrebna hitna medicinska pomo¢:

nesvjestica, omaglica ili osjecaj nepravilnog kucanja srca. To mogu biti
znakovi promjene u elektri¢noj aktivnosti srca povezani s produlienjem QTc
intervala i torsade de pointes.

teSke kozne reakcije koje zahvacaju velike povrsine tijela. Znakovi mogu
obuhvacati crvenilo, bol, Cireve, mjehurice i ljustenje koze. Mogu biti
zahvacene usne, nos, odi i spolovila.

tezak proljev.

ozbiljan nedostatak zraka ili nedostatak zraka koji se iznenada pogorSava,
uz moguci kasalj ili visoku temperaturu (vrucicu). To moze znaciti da Vase
dijete ima upalu pluca koja se zove ‘intersticijska bolest plu¢a’ koja moze biti
opasna po Zivot.

epilepticki napadaiji, glavobolja, smetenost ili poteSkoce s koncentracijom.
To mogu biti znakovi stanja koje se zove RPLS (sindrom reverzibilne
posteriorne leukoencefalopatije). Oni obicno nestaju kada se prekine
liecenje lijekom Caprelsa.
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PRIJE i redovito TIJEKOM lijeCenja vandetanibom (1, 3, 6 i 12 tjedana nakon
podetka lijeCenja a zatim svaka 3 mjeseca) morat ¢e se kontrolirati krvna slika i
rad srca, osobito:

* razine kalija, kalcija, magnezija i hormona koji stimulira Stitnjacu (TSH) u krvi

* elektri¢na aktivnost srca pretragom koja se zove elektrokardiogram (EKG)

Potrebno je dobro zastititi kozu (odje¢om, kremom za zastitu od sunca), osobito
ako je Vase dijete osjetliivo na sunce.

Obavijestite lije¢nika ili liekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi
moglo uzeti bilo koje druge lijekove, ukljuujuci one koji se mogu nabaviti bez
recepta i biline lijekove. Oni bi mogli utjecati na djelovanje vandetaniba i tako

smanijiti njegovu djelotvornost ili povecati nuspojave.

Sve nuspojave prijavite lijecniku. On ¢e mozda propisati i druge lijekove koji ¢e

pomoci kontrolirati nuspojave. Mozda ¢e biti potrebno i priviemeno prekinuti
lijiecenje te smaniiti dozu.
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Kada lije¢nik propise pocetnu dozu, u dnevniku prac¢enja ¢e ispuniti ,,dio za
propisivaca“ i objasniti Vam kako ¢ete ga koristiti. Dnevnik za svakodnevno
pracenje pomodi ¢e Vam:

da se sjetite kada dati novu dozu VaSem djetetu i koju dozu dati. Morate
ju unijeti u dnevnik nakon svake doze koju Vase dijete uzme.

prijaviti nuspojave i pratiti prilagodbe doze.
Dnevnik pracenja prilagoden je svim rezimima doziranja. U slu¢aju promjene

doze kao i pri svakoj kontroli u razdoblju od 3 mjeseca, lijecnik ¢e Vam dati novi
primjerak Vodica zajedno sa dnevnikom pracenja.

Uz primjere ispunjenih tablica mozete pronadi prilozene prazne tablice za
svakodnevno pracenje koje pokrivaju period od 8 tiedana nakon ¢ega cete
dobiti novi primjerak, a popunjene tablice bit ¢e pohranjene u Vas medicinski

karton.

Obavezno dnevnik pracenja nosite sa sobom pri svakoj posjeti lijecniku.
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Uz ovaj vodi€ treba pro¢itati i uputu o lijeku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED
mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka.
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