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Caprelsa®
Vandetanibi

Mita Caprelsa on ja mita silla hoidetaan?

Caprelsa on laake, joka sisaltda vaikuttavaa ainetta vandetanibia. Sitad on
saatavilla kalvopaallysteisina tabletteina (100 mg). Silla hoidetaan sellaista
medullaarista kilpirauhaskarsinoomaa, johon liittyy niin kutsuttu RET-mutaatio
(Rearranged duringTransfection) ja jota ei voida poistaa leikkauksella tai joka
on levinnyt muualle kehoon.

Caprelsa vaikuttaa hidastamalla uusien verisuonien muodostumista
kasvaimissa. Tama estaa kasvaimen ravinnon ja hapen saantia. Caprelsa voi
vaikuttaa my6s suoraan syopasoluihin tappamalla niita tai hidastamalla niiden
kasvua.

Kuinka Caprelsa-annos lasketaan?

Hoitava laakari laskee vandetanibiannoksen kayttéden lapsen/nuoren kehon
pinta-alaa (body surface area, BSA), joka lasketaan potilaan pituuden ja painon
perusteella.Laakari maaraa lapselle lasketusta kehon pinta-alasta riippuvan
aloitusannoksen, jota voidaan muuttaa (annosmuutokset):

- suurennettuun annokseen, jos vandetanibi on hyvin siedetty 8 viikkoa
aloitusannoksen jalkeen

- pienennettyyn annokseen hoidon keskeyttamisen jalkeen (vahintaan viikon
ajaksi), jos on ollut ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Annos voi muuttua myés kehon pinta-alan (BSA) muuttumisen vuoksi hoidon
aikana.



Tapauksesta riippuen annosohjelma noudattaa jotain seuraavista kolmesta
vaihtoehdoista:

"paivittain”-ohjelma (sama annos joka paiva)

”joka toinen péiva”-ohjelma (sama annos joka toinen paiva)

"7 péivad”-ohjelma (kaksi annosta vaihdellen).

Ota huomioon, ettd annosohjelma voi muuttua hoidon aikana. Esimerkiksi
voit noudattaa "paivittain”-ohjelmaa aloitusannosjakson aikana ja vaihtaa sen
“7 paivad”-ohjelmaksi annosmuutoksen jélkeen.

Sinun on kirjattava jokainen otettu annos péivittaiseen seurantataulukkoon
(ks. jaliempana).

Kuinka Caprelsa-valmistetta otetaan?

Maaratty, laskettu annos pitaisi ottaa

°  suunnilleen samaan aikaan

°  ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Lasten péivittdinen kokonaisannos saa olla enintdan 300 mg.

Jos lapsella on vaikeuksia niella tabletti, voit sekoittaa sen veteen seuraavasti:

e Ota puoli lasillista hiilihapotonta vetta. Kayta vain vettd, ala kayta muita
nesteité.
¢ Laita tabletti veteen.

»  Sekoita, kunnes tabletti on hajonnut veteen. Tama voi kestéda 10 minuuttia.

°  Anna sitten neste lapselle juotavaksi valittomasti.

Varmistaaksesi, ettei lasiin jad ladketta, tayta lasi puolilleen vetta ja anna
lapselle juotavaksi.

Caprelsa®
Vandetanibi

Mita haittavaikutuksia liittyy Caprelsa-valmisteen
kayttéon? Minkélaista seurantaa vaaditaan?

Laakarisi kertoo sinulle tarkeimmat vandetanibin kayttodn liittyvat riskit. Lue myds
pakkausseloste huolellisesti saadaksesi lisatietoa Caprelsa-valmisteesta.

Vandetanibin kdytdn yhteydessa yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat ripuli,
ihottuma tai muut inoreaktiot, pahoinvointi, hypertensio (korkea verenpaine) ja
paansarky.

Veriarvojen ja sydamen toiminnan seuranta on tarpeen ENNEN vandetanibihoidon
aloitusta ja sdanndllisesti sen AIKANA, erityisesti on seurattava:
- veren kalium-, kalsium-, magnesium- ja kilpirauhasta stimuloivan hormonin
(TSH) arvoja
- sydamen sahkaista toimintaa tutkimuksella, jota kutsutaan
elektrokardiogrammiksi (EKG)

Iho on suojattava auringonvalolta hyvin (kayttamalla vaatteita ja aurinkovoiteita)
erityisesti, jos olet herkk& auringonvalolle.

Kerro 188karille tai apteekkinenkilbkunnalle, jos parhaillaan kaytéat, olet &skettéin
kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeitd, myos itsehoitoladkkeité tai
rohdosvalmisteita, joita 1adkari ei ole maarannyt. Niilld voi olla yhteisvaikutuksia
vandetanibin kanssa ja ne voivat aiheuttaa tehon puutetta tai lisata
haittavaikutuksia.

Kerro haittavaikutuksista 18&kérille. Han voi maarata muita l1adkkeita
haittavaikutusten hoitamiseksi. Hoidon keskeyttdminen ja annoksen pienentdminen
voivat olla my&s tarpeen.
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Kerro heti laékarille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista Kuinka paivittaista seurantataulukkoa kaytetaan?

— saatat tarvita Kiireellista hoitoa:

Py6rtyminen, huimaus tai sydamen rytmin muutokset. Nama saattavat

olla oireita sydamen sahkoisen toiminnan muutoksesta. Niité iimenee

8 %:lla potilaista, jotka kayttavat Caprelsa-valmistetta medullaarisen
kilpirauhaskarsinooman hoitoon. L&akari saattaa méaaraté sinulle pienemman
Caprelsa-annoksen tai lopettamaan Caprelsa-tablettien ottamisen.
Caprelsa-valmisteeseen on melko harvoin littynyt henkead uhkaavia sydamen
rytmimuutoksia.

Vaikeat, lagjalla alueella imenevét ihoreaktiot. Ihoreaktion merkkeja voivat

olla punoitus, kipu, haavaumat, rakkulat ja ihon hilseily. Oireita voi imaantua
myds huuliin, nendan, silmiin ja sukuelinten alueelle. Ihoreaktion tyypin mukaan
nama oireet voivat olla yleisia (imenee harvemmalla kuin yhdella kayttajalla
kymmenestd) tai melko harvinaisia (ilmenee harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta).

Vaikea ripuli.

Vakava hengenahdistus tai hengenahdistuksen &killinen paheneminen,

johon liittyy mahdollisesti yska tai lammdnnousu (kuume). Tama saattaa

olla interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi kutsutun keuhkotulehduksen oire.
Tama haittavaikutus on melko harvinainen (ilmenee harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta), mutta se voi olla hengenvaarallinen.

Kouristukset, paansarky, sekavuus tai keskittymisvaikeudet. Nama voivat olla
reversiibeliksi posterioriseksi leukoenkefalopatiaoireyhtymaksi (RPLS) kutsutun
tilan oireita. Tavallisesti oireet haviavét, kun Caprelsa-valmisteen kayttod
lopetetaan. RPLS on melko harvinainen (ilmenee harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta).

Samalla, kun laékari maaraa aloitusannoksen, han tayttaa paivittaisen
seurantataulukon "1&&karin osan” ja selittdd, kuinka taulukkoa kaytetaan.
Paivittéinen seurantataulukko on tarkoitettu auttamaan sinua:

°  muistamaan, milloin uusi annos otetaan ja mikd annos otetaan. Sinun pitaa
tayttaa taulukko jokaisen otetun annoksen jalkeen.

¢ ilmoittamaan haittavaikutukset ja seuraamaan annosmuutoksia.
Paivittdinen seurantataulukko sopii kaikille annosohjelmille. Jos annosmuutos
tehdaan, 1aakari antaa potilaalle ja/tai potilaan huoltajalle uuden paivittaisen

seurantataulukon.

Loydat paivittaisen seurantataulukon taytettyjen esimerkkitaulukoiden jalkeen.
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