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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE POWINNY ZOSTAC
SKIEROWANE DO KRAJOW CZEONKOWSKICH

Kraje cztonkowskie powinny zapewni¢ wprowadzenie wszystkich warunkow lub ograniczen
dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, ktdre zostaty
opisane ponizej:

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu, podmiot odpowiedzialny powinien upewnic sig, ze
wszystkim lekarzom zamierzajacym przepisywac produkt Tasigna, jak rowniez wszystkim
farmaceutom, ktérzy moga wydawaé produkt Tasigna, zostat dostarczony pakiet materiatow
informacyjnych zawierajacy nastgpujace elementy:
e Broszura edukacyjna
e Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), jak réwniez Ulotka dla pacjenta i
Oznakowanie opakowan

Najwazniejsze elementy, ktore powinny wchodzi¢ w sklad broszury edukacyjnej

e Podstawowe informacje dotyczace produktu Tasigna, zarejestrowanych wskazan i
dawkowania.

e Informacje dotyczace ryzyka wplywu na serce, zwiazanego ze stosowaniem produktu
Tasigna.

o Produkt Tasigna moze wydluza¢ odstep QT. Nie nalezy przepisywac produktu
Tasigna pacjentom z ryzykiem wystapienia zaburzen rytmu serca, szczegolnie
torsade de pointes.

o Nalezy unika¢ réwnoczesnego przepisywania z innymi lekami, ktére moga
wydtuza¢ odcinek QT

o Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas przepisywania leku pacjentom, u ktérych w
wywiadzie wystepowaty czynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca.

o Produkt Tasigna moze powodowac zatrzymanie pltyndéw, niewydolnos¢ serca i
obrzek ptuc.

e Produkt Tasigna jest metabolizowany przez CYP3A4 i dlatego silne inhibitory lub
induktory tego enzymu moga w znaczny sposob wptywac na stopien narazenia na produkt
Tasigna.

o Inhibitory moga zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych leku, szczegodlnie
wydtuzenia odstgpu QT.

o Nalezy ostrzec pacjentow przed stosowaniem lekow dostepnych bez recepty,
szczegoblnie ziela dziurawca.

e Nalezy poinformowac pacjentow o wplywie pozywienia na produkt Tasigna.
o Nie nalezy spozywaé pokarmow przez dwie godziny przed i jedna godzing po
przyjeciu produktu Tasigna
o Nalezy unika¢ spozywania pokarmow takich jak sok grejpfrutowy, ktéry hamuje
aktywno$¢ enzymow CYP3A4.



