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BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND
WIRKSAMEN ANWENDUNG DESARZNEIMITTELSDIE VON DEN
MITGLIEDSTAATEN ZU ERFULLEN SIND

Die Mitgliedstaaten sollen sicher stellen, dass alle Bedingungen oder Einschrankungen
hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels wie unten beschrieben
inihrem Mitgliedstaat erfillt werden:

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass vor der Einfihrung
ale Arzte, die Tasigna zu verschreiben beabsichtigen, und alle Apotheker, die Tasigna abgeben
konnten, Informationsmaterial fir Fachkreise mit folgendem Inhalt erhalten:
e Informationsbroschire
e  Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation),
Packungsbeilage und Kennzeichnung

Wesentliche Elemente, diein der Infor mationsbr oschiir e enthalten sein mussen:

e Kurze Hintergrundinformation zu Tasigna, die zugelassenen Anwendungsgebiete und die
Dosierung
e Informationen Uber die kardialen Risiken, die mit der Anwendung von Tasigna verbunden sind
o Dass Tasignaeine Verlangerung des QT-Intervalls verursachen kann und dass
Patienten mit einem Risiko fur Arrhythmien, insbesondere Torsade de Pointes,
Tasigna nicht verschrieben werden sollte
o Die Notwendigkeit, die gleichzeitige Verschreibung von Arzneimitteln, die das QT-
Intervall verlangern kdnnen, zu vermeiden
o Vorsicht bei der Verschreibung fur Patienten mit VVorgeschichte oder Risikofaktoren
flr koronare Herzerkrankungen
o Dass Tasigna Flissigkeitsretention, Herzinsuffizienz und Lungenddem verursachen
kann

e Dass Tasignadurch CYP3A4 metabolisiert wird und starke Inhibitoren oder Induktoren dieses
Enzyms die Exposition gegeniiber Tasigna signifikant beeinflussen kénnen
o DassInhibitoren das Potenzial fir Nebenwirkungen, insbesondere fiir eine QT-
Intervall-Verléangerung, erhéhen kénnen
o Dass Patienten vor der Anwendung von OTC-Arzneimitteln, insbesondere
Johanniskraut, gewarnt werden

¢ Die Notwendigkeit, die Patienten Uber die Nahrungsmittel effekte von Tasigna zu informieren
o Nichtinnerhalb von zwei Stunden vor und einer Stunde nach der Einnahme von
Tasigna zu essen
o Die Notwendigkeit, Lebensmittel wie z. B. Grapefruitsaft, die die CY P3A4-Enzyme
hemmen kdnnen, zu vermeiden
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