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SALYGOS IR APRIBOJIMALI, ATSIZVELGIANT I SAUGU IR EFEKTYVU VAISTO VARTOJIMA,
IGYVENDINAMI SALYSE NARESE

Salys narés turi uztikrinti, kad visos Zemiau aprasytos salygos ir apribojimai, atsizvelgiant i saugy ir efektyvy
vaisto vartojima, bus igyvendinti:

Pries pateikiant preparatg i rinka, RLT turi uztikrinti, kad visi gydytojai, kurie gali iSraSyti Tasigna ir visi
farmacininkai, kurie dirbs su Tasigna, bus apriipinti informacijos medicinos specialistui rinkiniu, kuriame
bity:

e  Mokomoji brositira

e Preparato charakteristiky santrauka (PCS), pakuotés lapelis ir Zenklinimas.

Mokomajai broSiuirai privalomi pagrindiniai elementai

e Tasigna trumpas aprasSymas, patvirtinta indikacija ir dozavimas.
e Informacija apie rizika Sirdziai vartojant Tasigna:
o Tasigna gali prailginti QT intervala, todél pacientams su aritmijy, ypac¢ torsade de pointes
rizika negalima iSrasyti Tasigna.
o Bitinybé vengti iSrasyti kartu su bet kokiais preparatais, kurie gali prailginti QT intervala.
o Atsargumas iSraSant preparata pacientams, sergantiems koronarine Sirdies liga ar tiems, kurie
turi jos rizikos faktoriy.
o Tasigna gali sukelti skysciu susikaupima, Sirdies nepakankamuma arba plauciy edema.

e Tasigna metabolizuojamas CYP3A4 ir kad Sio fermento stipriis inhibitoriai arba induktoriai gali
zenkliai jtakoti Tasigna ekspozicija
o Inhibitoriai gali padidinti nepageidaujamy reakciju pasireiSkima, ypa¢ prailginti QT intervala.
o Ispéti pacientus apie nereceptiniy vaisty, ypac jonazolés, vartojima.

e Bitinybé informuoti pacientus apie maisto poveiki vartojant Tasigna.
o Nevalgyti 2 valandas pries ir 1 valanda po Tasigna vartojimo.
o Bitinybé vengti gerti greipfruty sulCiy, kurios slopina CYP3A4 fermentus.



